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SKIN CLOSURE SYSTEM 

DESCRIPTION
exofin fusion® Skin Closure System is a sterile, liquid topical skin 
adhesive containing a monomeric (2-octyl cyanoacrylate) formulation 
and the colorant D & C Violet No. 2. It is provided in a single-use 
applicator packaged in a rigid blister. As applied to skin, the liquid 
topical skin adhesive is slightly more viscous than water and 
polymerizes within minutes. In vitro studies have shown that exofin 
fusion® acts as a barrier to microbial penetration as long as the liquid 
topical skin adhesive film remains intact. Clinical studies were not 
conducted to demonstrate microbial barrier properties.
exofin fusion® also incorporates a self-adhering mesh that is applied to 
the approximated skin edges to provide temporary skin edge alignment 
to an incision up to 20 cm for product version EF70422CE, 28 cm 
for product version EF70430CE and up to 58 cm for product version 
EF70460CE in length until the liquid topical skin adhesive is applied to 
achieve skin closure.

INDICATIONS
exofin fusion® is intended for topical application only to hold closed 
easily approximated skin edges of wounds from surgical incisions, 
including punctures from minimally invasive surgery, and simple 
thoroughly cleansed, trauma-induced lacerations.
exofin fusion® should be used in conjunction with, but not in place of, 
deep dermal stitches. Additionally, the adjunct wound closure device 
component maintains temporary skin edge alignment along the length 
of the wound during application of the liquid adhesive.

CONTRAINDICATIONS
•  Do not use on any wounds with evidence of infection, 

gangrene, or on wounds of decubitus etiology.
•  Do not use on mucosal surfaces or across 

mucocutaneous junctions (e.g., oral cavity, lips), or on 
skin that may be regularly exposed to body fluids or with 
dense natural hair (e.g., scalp).

•  Do not use on patients with a known hypersensitivity to 
cyanoacrylate, formaldehyde, benzethonium chloride, or 
pressure-sensitive adhesive.

WARNINGS
•  exofin fusion® incorporates a fast-setting liquid topical 

skin adhesive capable of adhering to most body tissue 
and to many other materials, such as latex gloves and 
stainless steel. Inadvertent contact with any body tissue, 
and any surfaces or equipment that are not disposable 
or that cannot be readily cleaned with a solvent such as 
acetone, should be avoided.

•  Polymerization of the exofin fusion® liquid topical skin 
adhesive component may be accelerated by water or 
fluids containing alcohol. exofin fusion® should not be 
applied to wet wounds.

•  exofin fusion® should not be applied to the eye. If contact 
of the liquid topical skin adhesive with the eye occurs, 

heridas del producto mantiene la alineación de los bordes cutáneos de la 
herida como parte del uso del adhesivo líquido.

CONTRAINDICACIONES
•  No utilice el producto en heridas que presenten signos de 

infección, gangrena o úlceras de decúbito.
•  No utilice el producto en superficies mucosas o zonas de 

unión mucocutánea (p. ej., la cavidad oral o los labios), 
ni sobre piel que pueda verse expuesta con frecuencia a 
humores corporales o al contacto con pelo natural denso (p. 
ej., el cuero cabelludo).

•  No utilice el producto en pacientes con hipersensibilidad 
conocida al cianoacrilato, el formaldehído, el cloruro de 
bencetonio o los elementos de los autoadhesivos.

ADVERTENCIAS
•  exofin fusion® incorpora un adhesivo cutáneo líquido de 

uso tópico y secado rápido capaz de adherirse a la mayor 
parte de tejidos corporales y a muchos otros materiales, 
como los guantes de látex y el acero inoxidable. Debe 
evitarse el contacto involuntario con tejidos corporales 
y superficies o equipos no desechables o que no puedan 
limpiarse fácilmente con disolventes como la acetona.

•  La polimerización del componente adhesivo cutáneo líquido 
de uso tópico de exofin fusion® puede verse acelerada por 
el agua o los líquidos con alcohol. exofin fusion® no debe 
aplicarse sobre heridas húmedas.

•  exofin fusion® no debe aplicarse sobre los ojos. Si el 
adhesivo cutáneo líquido de uso tópico entra en contacto 
con los ojos, lávelos con abundante solución salina o agua. 
Si queda algo de adhesivo cutáneo líquido de uso tópico, 
utilice una pomada oftálmica para despegarlo y póngase en 
contacto con un oftalmólogo.

•  Para cerrar heridas faciales cercanas al ojo con exofin 
fusion®, coloque al paciente de forma que los posibles restos 
del adhesivo cutáneo líquido de uso tópico se mantengan 
alejados del ojo. El ojo debe permanecer cerrado y protegido 
con una gasa. El uso profiláctico de vaselina alrededor del 
ojo como barrera mecánica o de contención puede ayudar a 
impedir la llegada involuntaria de adhesivo cutáneo líquido 
de uso tópico al ojo. exofin fusion® no se adhiere a la piel 
cubierta previamente con vaselina. Por ello, debe evitarse el 
uso de vaselina en aquellas zonas de la piel a las que deba 
adherirse exofin fusion®. En algunos pacientes, el uso de 
un adhesivo cutáneo tópico cerca de los ojos ha provocado 
el sellado involuntario de los párpados. En algunos de estos 
casos, ha sido necesario usar anestesia general y proceder 
con la extirpación quirúrgica del material para que los 
pacientes pudiesen abrir los párpados.

•  El adhesivo cutáneo líquido de uso tópico exofin fusion® 
no debe usarse por debajo de la piel, ya que los tejidos no 
absorben el material polimerizado, lo que puede provocar 
una reacción a un cuerpo extraño.

•  exofin fusion® no debe utilizarse en zonas de la piel de 
gran tensión ni en zonas en las que se produzcan grandes 
tensiones cutáneas, como las articulaciones, a menos 
que permanezcan inmovilizadas durante el periodo de 
cicatrización o que dicha tensión se elimine mediante el uso 

•  Não utilizar em feridas com evidência de infeção, gangrena, 
ou em feridas com etiologia na posição de decúbito.

•  Não utilizar em superfícies mucosas ou através de junções 
mucocutâneas (e.x., cavidade oral, lábios) ou em pele que 
possa ser exposta regularmente a fluidos corporais ou com 
pilosidade natural densa (e.x., couro cabeludo).

•  Não utilizar em doentes com conhecida hipersensibilidade 
ao cianoacrilato, formaldeído, cloreto de benzetónio, ou a 
adesivo sensível a pressão.

ALERTAS
•  O exofin fusion® incorpora um adesivo de pele tópico 

líquido, de endurecimento rápido, capaz de aderir à maioria 
dos tecidos do corpo e a muitos outros materiais, tais como 
luvas de látex e aço inoxidável. O contacto acidental com 
qualquer tecido do corpo e com quaisquer superfícies ou 
equipamentos não descartáveis ou que não possam ser 
rapidamente limpos com um solvente como a acetona, deve 
ser evitado.

•  A polimerização do componente do adesivo de pele tópico 
líquido exofin fusion® pode ser acelerada com água ou 
líquidos contendo álcool.  O  exofin fusion® não deve ser 
aplicado a feridas húmidas.

•  O exofin fusion® não deve ser aplicado nos olhos. Se 
ocorrer contacto do adesivo de pele tópico líquido com 
os olhos, enxague os olhos com água abundante ou soro 
fisiológico. Se permanecerem resíduos do adesivo de pele 
tópico líquido nos olhos, aplique pomada oftálmica tópica 
para ajudar a soltar a cola e contacte um oftalmologista.

•  Quando proceder ao fechamento de feridas faciais próximas 
aos olhos com  exofin fusion®, posicione o doente de modo 
a que qualquer escoamento do adesivo de pele tópico líquido 
ocorra no sentido oposto ao dos olhos. Os olhos devem ser 
fechados e protegidos com gaze. A aplicação profilática de 
vaselina em redor dos olhos de modo a atuar como barreira 
mecânica ou barragem pode ser eficaz na prevenção de 
escoamento acidental de adesivo de pele tópico líquido 
para dentro dos olhos. O exofin fusion® não irá aderir a 
pele previamente revestida com vaselina. Portanto, evite 
usar vaselina em qualquer área da pele na qual pretenda a 
adesão de exofin fusion®. O uso de adesivo de pele tópico 
na proximidade dos olhos causou o encerramento acidental 
das pálpebras em alguns doentes. Em alguns destes casos, 
foi necessária anestesia geral e remoção cirúrgica para 
abertura das pálpebras.

•  O exofin fusion®, adesivo de pele tópico líquido, não deve 
ser aplicado por baixo da pele uma vez que o material 
polimerizado não é absorvido pelo tecido e poderá 
desencadear uma reação de corpo estranho. O exofin 
fusion® não deve ser utilizado em áreas de alta tensão 
da pele ou em áreas de tensão aumentada da pele, tais 
como as articulações, a menos que a área seja imobilizada 
durante o período de cicatrização da pele ou a tensão da pele 
tenha sido removida pela aplicação de outro dispositivo de 
fechamento de ferida (ex. suturas ou agrafos de pele) antes 
da aplicação do exofin fusion®.

•  As feridas tratadas com exofin fusion® devem ser 
monitorizadas para detetar sinais de infeção. Feridas com 

sorgt während des Auftragens des flüssigen Klebers zusätzlich für eine 
temporäre Ausrichtung der Hautränder entlang der Länge der Wunde.

KONTRAINDIKATIONEN
•  Nicht bei Wunden verwenden, die infiziert sind, Wundbrand 

haben oder durch Wundliegen (Dekubitus) verursacht 
wurden.

•  Nicht auf Schleimhautoberflächen oder über mukokutane 
Übergänge (z. B. Mundhöhle, Lippen) oder auf Haut, die 
regelmäßig Körperflüssigkeiten ausgesetzt sein kann, oder 
auf dichtes natürliches Haar (z. B. Kopfhaut) auftragen.

•  Nicht bei Patienten mit einer bekannten Überempfindlichkeit 
gegenüber Cyanacrylat, Formaldehyd, Benzethoniumchlorid 
oder druckempfindlichem Kleber anwenden.

WARNUNGEN
•  exofin fusion® enthält einen schnell haftenden, 

flüssigen topischen Hautkleber, der auf den meisten 
Körpergewebearten und auf vielen anderen Materialien, 
wie etwa Latexhandschuhen oder Edelstahl, haftet. 
Ein versehentlicher Kontakt mit Körpergewebe sowie 
mit Oberflächen oder Instrumenten, die nicht für den 
Einmalgebrauch vorgesehen sind oder sich nicht sofort mit 
einem Lösungsmittel, wie z. B. Azeton, reinigen lassen, sollte 
vermieden werden.

•  Die Polymerisation des flüssigen topischen Hautklebers 
exofin fusion® kann mit Wasser oder Flüssigkeiten, die 
Alkohol enthalten, beschleunigt werden. exofin fusion® darf 
nicht auf nasse Wunden aufgebracht werden.

•  exofin fusion® darf nicht auf das Auge aufgebracht werden. 
Bei Kontakt des flüssigen topischen Hautklebers mit den 
Augen, die Augen mit reichlich Salzlösung oder Wasser 
ausspülen. Bei Resten von flüssigem topischen Hautkleber 
topische Augensalbe auftragen, um den Kleber zu lösen, und 
einen Augenarzt konsultieren.

•  Beim Verschließen von Gesichtswunden in der Nähe des 
Auges mit exofin fusion® den Patienten so positionieren, 
dass der flüssige topische Hautkleber vom Auge weg ablaufen 
kann. Das Auge sollte geschlossen und durch Mull geschützt 
sein. Das prophylaktische Auftragen von Vaseline um das 
Auge herum als mechanische Barriere oder als Damm 
kann zur Verhinderung eines versehentlichen Ablaufens 
des flüssigen topischen Hautklebers in das Auge wirksam 
beitragen. exofin fusion® klebt nicht auf zuvor mit Vaseline 
eingecremter Haut. Daher ist auf allen Hautbereichen, auf 
denen exofin fusion® kleben soll, das Auftragen von Vaseline 
zu vermeiden. Das Auftragen von flüssigem topischen 
Hautkleber in der Nähe der Augen hat bei einigen Patienten 
versehentlich zum Zusammenkleben der Augenlider geführt. 
In einigen dieser Fälle wurde ein chirurgischer Eingriff unter 
Betäubung erforderlich, um den Kleber zu entfernen und die 
Lider wieder zu trennen.

•  Der flüssige topische Hautkleber exofin fusion® darf nicht 
unter der Haut aufgetragen werden, da das polymerisierte 
Material nicht vom Gewebe resorbiert wird und eine 
Fremdkörperreaktion auslösen kann. exofin fusion® darf 
nicht in Bereichen mit einer hohen Hautspannung oder über 
Bereiche mit erhöhter Hautspannung hinweg, wie z. B. 
Gelenke, aufgetragen werden, sofern dieser Bereich während 

cm pour la version produit EF70422CE, 28 cm pour la version produit 
EF70430CE et jusqu’à 58 cm pour le produit version EF70460CE de 
longueur jusqu’à ce que l’adhésif de peau topique liquide soit appliqué 
pour atteindre la fermeture de peau.

INDICATIONS
Le système de fermeture cutanée exofin fusion® est conçu pour une 
application topique, uniquement dans le but de maintenir fermées les 
berges cutanées des plaies se rapprochant facilement et résultant 
d’incisions chirurgicales, y compris des perforations consécutives à 
une intervention peu invasive, et des plaies traumatiques simples, 
préalablement et correctement nettoyées.
Le système de fermeture cutanée exofin fusion® doit être utilisé en 
association avec des sutures cutanées profondes mais ne peut se 
substituer à celles-ci. En outre, le dispositif de fermeture de plaie 
auxiliaire maintient temporairement l’alignement des berges cutanées 
dans la longueur de la plaie au cours de l’application de l’adhésif liquide.

CONTRE-INDICATIONS
•  Ne pas utiliser sur des plaies présentant des signes 

d’infection, sur des plaies nécrotiques ou provenant 
d’escarres de décubitus.

•  Ne pas utiliser sur les muqueuses ou au niveau des jonctions 
mucocutanées (par ex., la cavité buccale ou les lèvres) ou 
sur les zones cutanées pouvant être régulièrement exposées 
aux liquides corporels ou présentant une pilosité naturelle 
importante (par ex., le cuir chevelu).

•  Ne pas utiliser sur les patients présentant une 
hypersensibilité connue au cyanoacrylate, au formaldéhyde, 
au chlorure de benzéthonium ou aux adhésifs sensibles à 
la pression.

MISES EN GARDE
•  L’adhésif exofin fusion® est un adhésif cutané topique 

liquide à polymérisation rapide, capable d’adhérer à la 
plupart des tissus corporels et à de nombreux autres 
matériaux, tels les gants en latex et l’acier inoxydable. Tout 
contact accidentel avec tout tissu corporel ou toute surface 
ou équipement non jetable ou ne pouvant pas être facilement 
nettoyé à l’aide d’un solvant tel que l’acétone doit être évité.

•  La polymérisation de l’adhésif cutané topique liquide 
exofin fusion® peut être accélérée par l’eau ou les liquides 
contenant de l’alcool.  L’adhésif exofin fusion® ne doit pas 
être appliqué sur les plaies humides.

•  L’adhésif exofin fusion® ne doit pas être appliqué sur l’œil. 
En cas de contact de l’adhésif cutané topique liquide avec 
les yeux, rincer abondamment avec une solution saline ou 
de l’eau. En cas de résidu d’adhésif cutané topique liquide, 
appliquer un onguent ophtalmique topique pour faciliter 
l’élimination de l’adhésif et consulter un ophtalmologiste.

•  Lors de la fermeture d’une plaie au visage à proximité de 
l’œil avec l’adhésif exofin fusion®, positionner le patient de 
manière à ce que tout écoulement d’adhésif ne se dirige pas 
vers l’œil. L’œil doit être fermé et protégé par une compresse 
de gaze. Pour prévenir l’écoulement accidentel de l’adhésif 
cutané topique liquide dans l’œil, il peut être efficace, à titre 
préventif, d’appliquer autour de l’œil de la vaseline qui jouera 
le rôle de barrière mécanique ou de barrage.  L’adhésif 
exofin fusion® n’adhère pas à la peau après l’application 

exofin fusion® incorpora anche una una rete autoadesiva insieme che 
viene applicata ai bordi approssimati della pelle per fornire un’incisione 
temporanea del bordo della pelle a un massimo di 20 cm per la versione 
del prodotto EF70422CE, 28 cm per la versione del prodotto EF70430CE 
e fino a 58 cm per il prodotto versione EF70460CE in lunghezza fino a 
quando l’adesivo cutaneo topico liquido viene applicato per ottenere la 
chiusura della pelle.

INDICAZIONI
exofin fusion® è destinato esclusivamente ad applicazioni topiche per 
chiudere facilmente i bordi cutanei avvicinati di ferite dovute a incisioni 
chirurgiche, comprese punture di interventi chirurgici mini-invasivi e 
lacerazioni da trauma semplici ben pulite.
exofin fusion® può essere usato in combinazione con suture cutanee 
profonde, ma non al loro posto. Inoltre, il componente aggiuntivo del 
dispositivo di chiusura delle ferite mantiene l’allineamento temporaneo 
dei bordi cutanei lungo tutta la ferita, durante l’applicazione dell’adesivo 
liquido.

CONTROINDICAZIONI
•  Non usare su qualsiasi ferita che mostri segni di infezione, 

gangrena o su piaghe da decubito.
•  Non usare su superfici mucose o su giunzioni mucocutanee 

(ad es. cavo orale, labbra) o su aree cutanee regolarmente 
esposte a fluidi corporei oppure con intensa peluria naturale 
(ad es. cuoio capelluto).

•  Non usare su pazienti con ipersensibilità nota a 
cianoacrilato, formaldeide, cloruro di benzetonio o adesivi 
sensibili alla pressione.

AVVERTENZE
•  exofin fusion® comprende un adesivo cutaneo liquido ad 

uso topico a presa rapida, in grado di aderire alla maggior 

flush the eye copiously with saline or water. If residual liquid topical 
skin adhesive remains, apply topical ophthalmic ointment to help 
loosen the bond and contact an ophthalmologist.

•  When closing facial wounds near the eye with exofin fusion® position 
the patient so that any run-off of the liquid topical skin adhesive is 
away from the eye. The eye should be closed and protected with 
gauze. Prophylactic placement of petroleum jelly around the eye to 
act as a mechanical barrier or dam can be effective in preventing 
inadvertent flow of liquid topical skin adhesive into the eye.  exofin 
fusion® will not adhere to skin pre-coated with petroleum jelly. 
Therefore, avoid using petroleum jelly on any skin area where exofin 
fusion® is intended to adhere. Use of topical skin adhesive near the 
eye has inadvertently caused some patients’ eyelids to be sealed shut. 
In some of these cases, general anesthesia and surgical removal has 
been required to open the eyelid.

•  exofin fusion® liquid topical skin adhesive should not be used below 
the skin because the polymerized material is not absorbed by tissue 
and can elicit a foreign body reaction.

•  exofin fusion® should not be used in high skin tension areas or 
across areas of increased skin tension, such as joints, unless the 
area will be immobilized during the skin healing period or unless 
skin tension has been removed by application of another wound 
closure device (e.g. sutures or skin staples) prior to application of 
exofin fusion®.

•  exofin fusion® treated wounds should be monitored for signs of 
infection. Wounds with signs of infection, such as erythema, edema, 
warmth, pain, and pus, should be evaluated and treated according 
to standard practice for infection. 

•  exofin fusion® should not be used on wound sites that will be 
subjected to repeated or prolonged moisture or friction.

•  exofin fusion® should only be used after wounds have been 
cleaned, debrided, and are otherwise closed in accordance with 
standard surgical practice. Local anesthetic should be used when 
necessary to ensure adequate cleansing and debridement.

•  Excessive pressure of the applicator tip against the wound edges 
or surrounding skin can force the wound edges apart and allow 
liquid topical skin adhesive into the wound. Liquid topical skin 
adhesive within the wound could delay wound healing or result in 
adverse cosmetic outcome, or both. Therefore, exofin fusion® liquid 
component should be applied with a very light brushing motion of 
the applicator tip over the mesh and surrounding skin area.

•  exofin fusion® liquid topical skin adhesive polymerizes through an 
exothermic reaction in which a small amount of heat is released. 
With the proper technique of applying exofin fusion® liquid adhesive 
in a single layer onto a dry wound, heat is released slowly and the 
sensation of heat or pain experienced by the patient is minimized. 
However, if exofin fusion® liquid topical skin adhesive is applied 
so that large droplets of liquid are allowed to remain unspread, the 
patient may experience a sensation of heat or discomfort.

•  exofin fusion® is packaged for single patient use. Discard remaining 
opened material after each wound closure procedure.

•  Do not resterilize exofin fusion®. Reuse of this device (or portions 
of this device) may create a risk of product degradation and 
cross-contamination, which may lead to product failure or infection 
or transmission of bloodborne pathogens to patients and users. 
Do not place exofin fusion® in a procedure pack/tray that is to be 
sterilized prior to use.

de otros productos para el cierre de heridas (como suturas o grapas 
cutáneas) antes de proceder con la aplicación de exofin fusion®.

•  Se debe controlar la posible aparición de signos de infección en 
las heridas tratadas con exofin fusion®. Las heridas con signos de 
infección, como los eritemas, los edemas, la sensación de calor, 
el dolor y la pus, deben evaluarse y tratarse de acuerdo con el 
procedimiento habitual para infecciones.

•  exofin fusion® no se debe utilizar en heridas que vayan a estar 
expuestas a la humedad o a fricciones repetidas o prolongadas.

•  exofin fusion® se debe utilizar únicamente una vez que las heridas 
se hayan limpiado, desbridado y cerrado de otras formas según el 
procedimiento quirúrgico habitual. Siempre que sea necesario, se 
debe usar anestesia local para garantizar una limpieza y un desbridado 
adecuados.

•  Ejercer una presión excesiva con la punta del aplicador sobre los 
bordes de la herida o la piel circundante puede separar los bordes de 
la herida y dar lugar a la penetración del adhesivo cutáneo líquido de 
uso tópico. La entrada de adhesivo cutáneo líquido de uso tópico en 
la herida puede retrasar la cicatrización o arrojar resultados estéticos 
negativos. Por ello, el componente líquido de exofin fusion® debe 
aplicarse sobre la malla y la piel circundante mediante un movimiento 
muy ligero de cepillado con la punta del aplicador.

•  El adhesivo cutáneo líquido de uso tópico exofin fusion® se polimeriza 
a través de una reacción exotérmica que libera una pequeña cantidad 
de calor. Si la técnica es la adecuada y se aplica una sola capa del 
adhesivo líquido exofin fusion® sobre la herida seca, el calor se 
liberará lentamente y se reducirá al mínimo la sensación de calor 
o dolor experimentada por el paciente. Sin embargo, si el adhesivo 
cutáneo líquido de uso tópico exofin fusion® se aplica de forma que 
queden grandes gotas de líquido sin extender, el paciente puede 
experimentar una sensación de calor o malestar.

•  exofin fusion® se ha envasado para su uso en un solo paciente. Tras 
cada procedimiento de cierre de heridas, deseche el material abierto 
restante.

•  No reesterilice exofin fusion®. La reutilización de este producto (o 
de partes de este producto) puede provocar la aparición de riesgos 
de degradación o de contaminación cruzada, que podrían dar lugar 
al fallo del producto, a la infección o la transmisión de patógenos 
por vía hemática a pacientes y usuarios. No coloque exofin fusion® 
sobre envases o bandejas de trabajo que no se hayan esterilizado 
antes de usarse.

•  La exposición de exofin fusion® a calor excesivo (p. ej., por 
esterilización en autoclave o por óxido de etileno) o radiación (p. 
ej., con haces de radiación gamma o ionizante) tras su fabricación 
incrementa su viscosidad y podría quedar inservible.

•  Por lo que respecta a los niños de menos de 10 kg, el sistema exofin 
fusion® no debe utilizarse en heridas que superen los 20 cm.

PRECAUCIONES
•  No use medicamentos ni otras sustancias líquidos o en pomada en 

la herida tras cerrarla con exofin fusion®: dichas sustancias pueden 
debilitar la película polimerizada y provocar la dehiscencia de la herida. 
No se ha estudiado la permeabilidad de exofin fusion® frente a los 
medicamentos tópicos. Antes de proceder con el uso, limpie bien la 
zona de aplicación para eliminar cualquier resto de sangre, líquidos o 
medicamentos/anestésicos de uso tópico.

•  No se conoce ni se ha estudiado la permeabilidad de exofin fusion® 

sinais de infeção, tais como eritema, edema, calor, dor e pus, devem 
ser avaliadas e tratadas de acordo com procedimentos padrão para 
a infeção.

•  O exofin fusion® não deve ser utilizado em locais de ferida que serão 
submetidos a repetida ou prolongada humidade ou fricção.

•  O exofin fusion® deve ser utilizado apenas após as feridas terem sido 
limpas, desbridadas e fechadas de outra forma em conformidade com 
procedimento cirúrgico padrão. Deve ser usada anestesia local quando 
necessária para assegurar a limpeza e desbridamento adequados.

•  Excessiva pressão da ponta do aplicador contra os bordos da ferida 
ou pele circundante pode forçar o afastamento dos bordos da ferida 
e permitir a entrada de adesivo de pele tópico líquido para o interior 
da ferida. A presença de adesivo de pele tópico líquido no interior 
da ferida poderia retardar a cicatrização da ferida ou promover um 
resultado cosmético adverso, ou ambos. Como tal, o componente 
líquido exofin fusion® deve ser aplicado através de uma pincelada 
muito leve com a ponta do aplicador sobre o emplastro de rede e área 
de pele circundante.

•  O adesivo de pele tópico líquido exofin fusion® polimeriza através 
de uma reação exotérmica na qual uma pequena quantidade de calor 
é libertada. Com a técnica adequada de aplicação do adesivo líquido 
exofin fusion® numa camada única sobre a ferida seca, o calor será 
libertado lentamente e a sensação de calor ou dor percecionada pelo 
doente é minimizada. Contudo, se o adesivo de pele tópico líquido 
exofin fusion® for aplicado de tal forma que grandes gotas de 
líquido permaneçam não espalhadas, o doente pode percecionar uma 
sensação de calor ou desconforto.

•  O exofin fusion® está embalado para utilização num único doente. 
Descarte o material aberto remanescente após cada procedimento de 
fechamento da ferida.

•  Não reesterilize o exofin fusion®.
•  A reutilização deste dispositivo (ou porções deste dispositivo) pode 

criar um risco de degradação  e contaminação cruzada do produto, 
que pode conduzir à falha do produto ou infeção ou transmissão 
hematogénea de patogéneos a doentes e utilizadores. Não coloque o 
exofin fusion® numa embalagem ou tabuleiro de procedimento que 
será esterilizado antes da sua utilização.

•  A exposição do exofin fusion®, após a sua fabricação final, a calor 
excessivo (como em autoclaves ou esterilização com óxido de etileno) 
ou radiação (tais como o feixe de raios gama ou de eletrões), está 
associada ao aumento da sua viscosidade e pode tornar o produto 
inutilizável.

•  Em crianças com menos de 10 kg, o comprimento das feridas para 
as quais o sistema exofin fusion® se destina não deverá exceder 
os 20 cm.

PRECAUÇÕES
•  Não aplique líquidos ou pomadas medicinais ou outras substâncias 

na ferida após fechamento com exofin fusion®, uma vez que estas 
substâncias podem enfraquecer a película polimerizada e promover 
a deiscência da ferida. A permeabilidade de exofin fusion® a 
medicamentos tópicos não foi estudada. Antes da aplicação, limpe 
completamente o local de aplicação de modo a remover quaisquer 
resíduos de sangue, fluidos ou medicamentos tópicos/anestésicos.

•  A permeabilidade de exofin fusion® a fluidos não é conhecida nem 
foi testada.

•  O adesivo de pele tópico líquido exofin fusion®, enquanto líquido, 

der Ausheilzeit der Haut nicht ruhiggestellt wird oder die Hautspannung 
durch die Anwendung eines weiteren Wundverschlussprodukts (z. B. 
Nähte oder Hautklammern) vor dem Auftragen von exofin fusion® 
gelöst wurde.

•  Mit exofin fusion® behandelte Wunden sind auf Anzeichen von 
Infektionen zu überwachen. Wunden mit Anzeichen einer Infektion, 
wie Hautrötungen, Ödeme, erhöhte Temperatur, Schmerzen und 
Eiterbildung, müssen beurteilt und entsprechend der bei Infektionen 
gängigen Praxis behandelt werden.

•  exofin fusion® darf nicht auf Wunden aufgetragen werden, die 
wiederholt oder für längere Zeit Feuchtigkeit oder Reibung ausgesetzt 
sind.

•  exofin fusion® darf erst dann aufgetragen werden, wenn die Wunde 
gereinigt, debridiert und ansonsten entsprechend der gängigen 
chirurgischen Praxis geschlossen wurde. Um die Wunde entsprechend 
reinigen und debridieren zu können, kann bei Bedarf lokal betäubt 
werden.

•  Übermäßiges Andrücken der Applikatorspitze gegen die Wundränder 
oder die umgebende Haut kann dazu führen, dass die Wundränder 
auseinandergedrückt werden und flüssiger topischer Hautkleber in 
die Wunde eindringt. In der Wunde befindlicher flüssiger topischer 
Hautkleber könnte die Wundheilung verzögern oder unerwünschte 
kosmetische Nebenwirkungen haben, oder beides. Daher muss die 
flüssige Komponente des exofin fusion® mit einer sehr sanften, 
bürstenden Bewegung der Applikatorspitze über dem Netzgewebe und 
der umgebenden Haut aufgetragen werden.

•  Der flüssige topische Hautkleber exofin fusion® polymerisiert 
aufgrund einer exothermischen Reaktion, bei der eine geringe Menge 
an Wärme freigesetzt wird. Mit der richtigen Technik zum Auftragen 
des flüssigen Klebers exofin fusion® in einer einzigen Schicht 
auf eine trockene Wunde wird die Wärme langsam freigesetzt und 
das vom Patienten zu spürende Wärme- oder Schmerzempfinden 
ist minimal. Wird der flüssige topische Hautkleber exofin fusion® 
jedoch so aufgetragen, dass große Tropfen der Flüssigkeit sich nicht 
verteilen können, dann kann beim Patienten ein Wärmeempfinden oder 
Unwohlsein auftreten.

•  exofin fusion® ist nur für den Einmalgebrauch verpackt. Geöffnete 
Materialien sind nach jedem Wundverschluss zu entsorgen.

•  exofin fusion® nicht erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung 
dieses Produkts (oder von Bestandteilen dieses Produkts) kann 
möglicherweise zur Beeinträchtigung dieses Produkts oder zu 
Kreuzkontamination führen, was in der Folge zum Ausfall des 
Produkts oder zur Übertragung von über das Blut übertragenen 
Krankheitserregern auf Patienten und Anwender führen kann. Den 
exofin fusion® in eine Behandlungseinheit/eine Behandlungsschale 
legen, damit er vor der Verwendung sterilisiert werden kann.

•  Es ist bekannt, dass durch die Exposition von exofin fusion® nach 
dessen abschließender Herstellung gegenüber übermäßiger Hitze (wie 
beim Autoklavieren oder bei der Sterilisierung mit Ethylenoxid) oder 
Strahlung (z. B. Gamma- oder Elektronenstrahl) dessen Viskosität 
erhöht wird, wodurch das Produkt unbrauchbar werden kann. Bei 
Kindern mit einem Körpergewicht von unter 10 kg darf exofin fusion® 
nur zur Behandlung von Wunden verwendet werden, die eine Länge von 
20 cm nicht überschreiten.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Nach dem Verschließen der Wunde mit exofin fusion® dürfen keine Medikamente 
in flüssiger Form oder als Salbe oder sonstige Stoffe aufbracht werden, da diese 

de vaseline. De ce fait, éviter d’appliquer de la vaseline sur toute zone 
cutanée nécessitant l’application d’adhésif exofin fusion®. L’utilisation 
de l’adhésif cutané topique à proximité de l’œil a accidentellement 
causé un scellement des paupières du patient en position fermée. 
Dans certains cas, il a été nécessaire d’avoir recours à une anesthésie 
générale et à une intervention chirurgicale pour ouvrir la paupière.

•  L’adhésif cutané topique liquide exofin fusion® ne doit pas être utilisé 
sous la peau car le matériau polymérisé n’est pas résorbable et peut 
provoquer une réaction à un corps étranger. L’adhésif exofin fusion® 
ne doit pas être utilisé au niveau ou à proximité des zones cutanées 
soumises à de fortes tensions, telles que les articulations, sauf si la 
zone est immobilisée durant la période de cicatrisation de la peau 
ou que la tension a été éliminée par l’application d’un autre système 
de fermeture de la plaie (par exemple, des sutures ou des agrafes 
cutanées) avant l’application de l’adhésif exofin fusion®.

•  Surveiller les plaies traitées à l’aide de l’adhésif exofin fusion® afin 
de relever tout signe d’infection. Les plaies présentant des signes 
d’infection, tels qu’un érythème, un œdème, un échauffement, une 
douleur et du pus, doivent être évaluées et traitées conformément à la 
pratique courante de traitement de l’infection.

•  Ne pas utiliser l’adhésif exofin fusion® sur des plaies qui seront 
exposées à l’humidité ou à la friction fréquemment ou pendant de 
longues périodes.

•  Utiliser l’adhésif exofin fusion® uniquement lorsque les plaies ont été 
nettoyées, ont subi un parage ou toute autre fermeture conformément 
à la pratique chirurgicale courante. Un anesthésique local doit être 
utilisé, au besoin, pour assurer un nettoyage et un parage adéquats.

•  Une pression excessive de l’embout de l’applicateur contre les 
berges de la plaie ou la peau environnante peut causer l’écartement 
des berges, permettant à la colle de pénétrer dans la plaie. Cela 
peut retarder la cicatrisation ou être à l’origine d’effets esthétiques 
indésirables. Il convient donc d’appliquer l’adhésif liquide exofin 
fusion® en balayant très légèrement le maillage et la peau 
environnante avec l’embout de l’applicateur.

•  L’adhésif cutané topique liquide exofin fusion® se polymérise par 
le biais d’une réaction exothermique légère. En appliquant l’adhésif 
liquide exofin fusion® en couche unique sur une plaie sèche en suivant 
la technique correcte d’application, la chaleur est libérée lentement, 
ce qui réduit au minimum la sensation d’échauffement ou de douleur 
subie par le patient. Cependant, le patient peut éprouver une sensation 
d’échauffement ou de gêne si l’adhésif cutané topique liquide exofin 
fusion® est appliqué en grosses gouttes qui ne sont pas étalées.

•  L’adhésif exofin fusion® est destiné à un usage unique. Jeter tout 
matériau ouvert restant après chaque intervention de fermeture de 
plaie.

•  Ne pas restériliser l’adhésif exofin fusion®. La réutilisation de ce 
dispositif (ou de certaines parties de ce dispositif) pourrait entraîner un 
risque de dégradation du produit et de contamination croisée, pouvant 
être à l’origine d’un dysfonctionnement du produit, d’une infection ou 
de la transmission de pathogènes par voie sanguine aux patients et aux 
utilisateurs. Ne pas placer l’adhésif exofin fusion® dans un emballage 
ou sur un plateau devant être stérilisé avant utilisation.

•  L’exposition de l’adhésif exofin fusion® à une chaleur excessive 
(tel qu’en autoclave ou par stérilisation à l’oxyde d’éthylène) ou aux 
radiations (par exemple des rayons gamma ou un faisceau d’électrons) 
après sa fabrication finale augmente sa viscosité et peut rendre le 
produit inutilisable.

parte dei tessuti corporei e a molti altri materiali, come guanti in lattice 
e acciaio inossidabile. Evitare il contatto involontario con qualsiasi 
tessuto corporeo e qualsiasi superficie o attrezzo che non sia monouso 
o che non possa essere immediatamente pulito con un solvente come 
l’acetone.

•  La polimerizzazione del componente adesivo cutaneo liquido ad uso 
topico exofin fusion® può essere accelerata dall’acqua o da fluidi 
contenenti alcool. exofin fusion® non deve essere applicato su ferite 
bagnate.

•  exofin fusion® non deve essere applicato sugli occhi. In caso di 
contatto dell’adesivo cutaneo liquido ad uso topico con gli occhi, lavare 
con abbondante acqua o soluzione salina. Se permangono dei residui 
dell’adesivo cutaneo liquido ad uso topico, applicare una pomata 
oftalmica per uso topico per ridurre l’adesione e consultare un oculista.

•  Quando si chiudono ferite facciali in prossimità degli occhi con exofin 
fusion®, posizionare il paziente in modo che le eventuali fuoriuscite 
dell’adesivo cutaneo liquido ad uso topico scorrano lontano dall’occhio. 
L’occhio deve essere chiuso e protetto con una garza. L’applicazione 
profilattica di petrolato in gel intorno all’occhio come barriera o diga 
meccanica, può essere efficace per evitare che l’adesivo cutaneo 
liquido ad uso topico fluisca inavvertitamente nell’occhio. exofin 
fusion® non aderisce sulla cute protetta con il petrolato. Quindi, evitare 
di usare il petrolato su qualsiasi area cutanea destinata all’adesione 
di exofin fusion®. L’utilizzo dell’adesivo cutaneo ad uso topico vicino 
agli occhi ha inavvertitamente sigillato le palpebre di alcuni pazienti. In 
alcuni di questi casi, per aprire la palpebra è stato necessario ricorrere 
all’anestesia totale e alla rimozione chirurgica.

•  L’adesivo cutaneo liquido ad uso topico exofin fusion® non deve 
essere usato al di sotto della cute, in quanto il materiale polimerizzato 
non è assorbito dal tessuto e può causare una reazione da corpo 
estraneo.

•  exofin fusion® non deve essere usato su zone a elevata tensione 

•  Exposure of exofin fusion® after its final manufacture to 
excessive heat (as in autoclaves or ethylene oxide sterilization) 
or radiation (such as gamma or electron beam), is known to 
increase its viscosity and may render the product unusable.

•  For children less than 10 kg, the length of wounds that the exofin 
fusion® system is used for should not exceed 20 cm.

PRECAUTIONS
•  Do not apply liquid or ointment medications or other substances to 

the wound after closure with exofin fusion®, as these substances 
can weaken the polymerized film and allow for wound dehiscence.  
exofin fusion® permeability by topical medications has not been 
studied. Prior to application, cleanse the application site thoroughly 
to remove any remaining blood, fluids or topical medications/
anesthetics.

•  exofin fusion® permeability by fluids is not known and has not 
been studied.

•  exofin fusion® liquid topical skin adhesive, as a liquid, is slightly 
more viscous than water. To prevent inadvertent flow of liquid 
topical skin adhesive to unintended areas: (1) the wound should 
be held in a horizontal position, with exofin fusion® liquid 
adhesive applied from above, and (2) exofin fusion® liquid 
adhesive should be applied in a single layer. Any excess liquid 
adhesive can be quickly wiped off with sterile gauze.

•  Safety and effectiveness of exofin fusion® on wounds of patients 
with peripheral vascular disease, insulin-dependent diabetes 
mellitus, blood clotting disorders, personal or family history of 
keloid formation or hypertrophy, or burst stellate lacerations, 
have not been studied.

•  Safety and effectiveness of exofin fusion® on the following 
wounds have not been studied: animal or human bites, puncture 
or stab wounds.

•  Safety and effectiveness on wounds that have been treated with 
exofin fusion® and then exposed for prolonged periods to direct 
sunlight or tanning lamps have not been studied.

•  Safety and effectiveness of exofin fusion® liquid adhesive on 
wounds in vermilion surfaces have not been studied.

ADVERSE REACTIONS
Adverse reactions related to either the wound closure procedure or the use 
of the exofin fusion® device are possible. The following event have been 
identified as potentially associated with the wounds closed with the exofin 
fusion® device.

•  Infection (redness more than 3-5 mm from the wound margin, 
swelling, purulent discharge, pain, increased skin temperature, 
fever)

•  Acute inflammation 
(erythema, edema, pain, 
warmth)

•  Dehiscence
•  Bleeding 

•  Skin edge necrosis
•  Excessive itching
•  Skin blistering
•  Seroma
•  Hematoma

DIRECTIONS FOR USE
exofin fusion® is intended for single patient use. exofin fusion® is intended 
for single patient use. The mesh patch/es and liquid topical skin adhesive 
applicator should only be used for wound closure of a maximum of 20 cm for 

frente a los líquidos.
•  En su forma líquida, el adhesivo cutáneo líquido de uso tópico 

exofin fusion® es ligeramente más viscoso que el agua. Para 
evitar el uso involuntario de adhesivo cutáneo líquido de uso tópico 
en zonas no deseadas: (1) la herida debe mantenerse en posición 
horizontal mientras que se aplica el adhesivo líquido exofin fusion® 
y (2) debe aplicarse una sola capa del adhesivo líquido exofin 
fusion®. El exceso de adhesivo líquido puede retirarse rápidamente 
con una gasa estéril.

•  No se ha estudiado la seguridad ni la eficacia de exofin fusion® 
en pacientes con vasculopatías periféricas, diabetes sacarina 
insulinodependiente, trastornos coagulatorios, antecedentes 
personales o familiares de hipertrofia o formación de queloides o 
desgarros estrellados.

•  No se ha estudiado la seguridad ni la eficacia de exofin fusion® en 
las siguientes heridas: mordeduras de seres humanos o animales, 
heridas punzantes o heridas penetrantes.

•  No se ha estudiado la seguridad ni la eficacia en heridas tratadas 
con exofin fusion® y expuestas posteriormente a la luz solar directa 
o a lámparas de bronceado durante periodos de tiempo prolongados.

•  No se ha estudiado la seguridad ni la eficacia del adhesivo líquido 
exofin fusion® en heridas del prolabio.

REACCIONES ADVERSAS
Existe la posibilidad de que aparezcan reacciones adversas relacionadas con el 
procedimiento de cierre de heridas o el uso de exofin fusion®. Se ha observado 
que los siguientes acontecimientos podrían guardar relación con las heridas 
cerradas con exofin fusion®.

•  Infección (enrojecimiento superior a los 3-5 mm desde el borde 
de la herida, edema, exudado purulento, dolor, aumento de la 
temperatura de la piel y fiebre)

•  Inflamación aguda 
(eritema, edema, dolor, 
sensación de calor)

•  Dehiscencia
•  Hemorragia
•  Necrosis en los bordes 

de la piel

•  Picor excesivo
•  Aparición de ampollas 

en la piel
•  Seromas
•  Hematomas 

 

INSTRUCCIONES DE USO
exofin fusion® está indicado para su uso en un solo paciente.
exofin fusion® está diseñada para un solo paciente. El parche de malla y el 
aplicador adhesivo para la piel tópica líquida solo deben utilizarse para el cierre 
de la herida de un máximo de 20 cm para la versión del producto EF70422CE, 
28 cm para la versión del producto EF70430CE y hasta 58 cm para la versión del 
producto EF70460CE en un solo paciente. 
Una vez cerrada la herida, deben desecharse el parche de malla sobrante y el 
dispensador de adhesivo, que no deben reutilizarse en otros pacientes.

1. Antes de usar exofin fusion® es necesario limpiar bien la herida. 
Antes de usar exofin fusion®, siga el procedimiento quirúrgico 
habitual para la preparación de heridas (es decir, limpie, irrigue, 
desbride, trate de alcanzar la hemostasia y cierre las capas 
profundas de forma que no haya tensión en la piel). Antes de usar 
la malla, deben acercarse los bordes de la piel, de modo que no 
sea necesaria una aproximación manual importante durante la 
colocación de la malla. 

é ligeiramente mais viscoso do que a água. Para prevenir o 
escoamento acidental de adesivo de pele tópico líquido para áreas 
indesejadas: (1) a ferida deve ser mantida numa posição horizontal, 
com aplicação do adesivo líquido exofin fusion® por cima; e (2) o 
adesivo líquido exofin fusion® deve ser aplicado como uma camada 
única. Qualquer excesso de adesivo líquido pode ser rapidamente 
limpo com uma gaze estéril.

•  A segurança e a eficácia do exofin fusion® em feridas de doentes 
com doença vascular periférica, diabetes mellitus insulino-
dependente, coagulopatias, história pessoal ou familiar de formação 
quelóide ou hipertrofia, ou lacerações de configuração estrelada não 
foram estudadas.

•  A segurança e a eficácia do exofin fusion® nas seguintes feridas 
não foram estudadas: mordeduras por seres humanos ou animais, 
punções ou feridas de esfaqueamento.

•  A segurança e a eficácia em feridas que foram tratadas com exofin 
fusion® e depois expostas por longos períodos à luz solar ou a 
lâmpadas de bronzeamento não foram estudadas.

•  A segurança e a eficácia do adesivo líquido exofin fusion® em 
superfícies com vermelhidão não foram estudadas.

REAÇÕES ADVERSAS
Reações adversas relacionadas quer com o procedimento de fechamento de 
ferida, quer com o uso do dispositivo exofin fusion® são possíveis. Os seguintes 
eventos foram classificados como potencialmente associados a feridas fechadas 
com o dispositivo exofin fusion®.

•  Infeção (vermelhidão em áreas além de 3-5 mm da margem da 
ferida, tumefação, secreção purulenta, dor, aumento da temperatura 
da pele, febre)

•  Inflamação aguda 
(eritema, edema, dor, 
calor)

•  Deiscência
•  Hemorragia
•  Necrose do bordo da pele

•  Comichão excessiva
•  Bolhas na pele
•  Seroma
•  Hematoma

INSTRUÇÕES PARA UTILIZAÇÃO
O exofin fusion® destina-se a utilização num único doente.
exofin fusion® destina-se a uma única utilização do paciente. O adesivo adesivo 
de malha/es e o adesivo tópico líquido da pele só devem ser utilizados para o 
fecho da ferida de um máximo de 20 cm para a versão do produto EF70422CE, 
28 cm para a versão do produto EF70430CE e até 58 cm para a versão do 
produto EF70460CE num único paciente. 
Após o fechamento da ferida ser alcançado, qualquer excesso do emplastro 
de rede bem como o dispensador de adesivo devem ser descartados e não 
reutilizados em outros doentes.

1. A aplicação do sistema exofin fusion® requer uma limpeza 
completa da ferida. Siga o procedimento cirúrgico padrão para a 
preparação da ferida previamente à aplicação do exofin fusion® 
(i.e., limpe, irrigue, desbride, obtenha hemostase, e feche as 
camadas profundas de modo a que não haja tensão na pele). Os 
bordos da pele devem estar bem aproximados previamente à 
aplicação do emplastro de rede, de tal forma que uma aproximação 
significativa manual dos mesmos não seja necessária durante a 
aplicação do emplastro de rede. 

2. Seque suavemente a ferida com gaze estéril de forma a garantir o 
contacto direto do tecido e consequente aderência à pele por parte 

zu einer Schwächung des polymerisierten Films und zu einer Wunddehiszenz 
führen können. Die Permeabilität von exofin fusion® gegenüber topischen 
Medikamenten wurde nicht untersucht. Vor dem Auftragen die Anwendungsstelle 
gründlich reinigen, um restliches Blut, Flüssigkeiten oder topische Medikamente/
Anästhetika zu entfernen.
Die Permeabilität von exofin fusion® gegenüber Flüssigkeiten ist nicht bekannt 
und wurde nicht untersucht.
Der flüssige topische Hautkleber exofin fusion® ist als Flüssigkeit etwas viskoser 
als Wasser. Um ein versehentliches Ablaufen des flüssigen topischen Hautklebers 
in nicht dafür vorgesehene Bereiche zu verhindern: (1) muss die Wunde in 
waagerechter Position gehalten werden, während der flüssige Hautkleber exofin 
fusion® von oben aufgebracht wird, und (2) der flüssige Hautkleber exofin 
fusion® muss in einer einzigen Schicht aufgebracht werden. Übertretender 
flüssiger Hautkleber kann mit sterilem Mull schnell abgewischt werden.
Die Sicherheit und Wirksamkeit von exofin fusion® bei Wunden von Patienten 
mit einer peripheren vaskulären Erkrankung, einem Insulin-abhängigen Diabetes 
mellitus, einer Blutgerinnungsstörung, einer Keloidbildung oder Hypertrophie 
in der eigenen oder der Krankengeschichte der Familie oder bei sternförmigen 
Platzwunden wurde nicht untersucht. 
Die Sicherheit und Wirksamkeit von exofin fusion® bei folgenden Wunden wurde 
nicht untersucht: Mensch- oder Tierbisse, Punkturen oder Stichwunden.
Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Wunden, die mit exofin fusion® behandelt 
und dann für eine längere Zeit direkter Sonnenstrahlung oder Bräunungslampen 
ausgesetzt wurden, wurde nicht untersucht.
Die Sicherheit und Wirksamkeit des flüssigen Hautklebers exofin fusion® bei 
Wunden im Lippenrot wurde nicht untersucht.

UNERWÜNSCHTE NEBENWIRKUNGEN
Unerwünschte Nebenwirkungen mit Bezug zu entweder dem 
Wundverschlussverfahren oder der Verwendung von exofin fusion® sind 
möglich. Folgende Ereignisse wurde in Verbindung mit den Wunden, die mit 
exofin fusion® verschlossen wurden, identifiziert.

•  Infektion (Rötung mehr als 3−5 mm vom Wundrand entfernt, 
Schwellung, eitriger Ausfluss, Schmerzen, erhöhte Hauttemperatur, 
Fieber)

•  Akute Entzündung 
(Hautrötungen, Ödeme, 
Schmerzen, erhöhte 
Temperatur)

•  Dehiszenz
•  Blutung
•  Hautrandnekrose

•  Übermäßiges Jucken
•  Blasenbildung auf 

der Haut
•  Serom
•  Hämatom 

 

GEBRAUCHSANLEITUNG
exofin fusion® ist für den Einmalgebrauch vorgesehen.
exofin fusion® ist für den Einzelpatienteneinsatz bestimmt. Der Mesh-
Patch/es und der flüssige topische Hautklebstoff-Applikator sollten nur für 
Wundverschluss von maximal 20 cm für die Produktversion EF70422CE, 28 
cm für die Produktversion EF70430CE und bis zu 58 cm für die Produktversion 
EF70460CE bei einem einzelnen Patienten verwendet werden. 
Nach dem erfolgreichen Wundverschluss müssen die Netzgewebestücke und der 
Kleberspender entsorgt und dürfen nicht für weitere Patienten wiederverwendet 
werden.

1. Die Anwendung des exofin fusion®-Systems setzt eine gründliche 
Wundreinigung voraus. Bei der Vorbereitung der Wunde vor dem 
Auftragen des exofin fusion® ist die gängige chirurgische Praxis zu 

•  Pour les enfants dont le poids est inférieur à 10 kg, ne pas utiliser 
le système exofin fusion® pour des plaies de longueur supérieure 
à 20 cm.

PRÉCAUTIONS D’EMPLOI
•  Ne pas appliquer de médicaments sous forme liquide ou d’onguent 

ni d’autres substances sur la plaie après sa fermeture par l’adhésif 
exofin fusion®. Ces substances peuvent affaiblir la pellicule 
polymérisée et entraîner la réouverture de la plaie.  La perméabilité 
de l’adhésif exofin fusion® aux traitements médicamenteux par 
voie topique n’a pas été étudiée. Avant l’application, nettoyer 
soigneusement le site d’application afin de retirer tout résidu de 
sang, de liquide ou de médicament/d’anesthésique topique.

•  La perméabilité de l’adhésif exofin fusion® aux liquides n’est pas 
connue et n’a pas été étudiée.

•  L’adhésif cutané topique liquide exofin fusion® est sous forme 
liquide et légèrement plus visqueux que l’eau. Pour empêcher tout 
écoulement accidentel de l’adhésif cutané topique liquide dans des 
zones indésirables, il faut : (1) maintenir la plaie à l’horizontale, 
en appliquant l’adhésif liquide exofin fusion® du dessus, et (2) 
appliquer l’adhésif liquide exofin fusion® en une seule couche. 
Tout excédent d’adhésif liquide peut être rapidement essuyé à l’aide 
d’une compresse de gaze stérile.

•  La sécurité d’emploi et l’efficacité de l’adhésif exofin fusion® 
appliqué sur les plaies de patients souffrant de maladies vasculaires 
périphériques, de diabète sucré insulinodépendant, de troubles 
de la coagulation sanguine ou dont les antécédents personnels ou 
familiaux incluent la formation de chéloïdes ou l’hypertrophie, ou des 
lacérations stellaires éclatées, n’ont pas été étudiées.

•  La sécurité d’emploi et l’efficacité de l’adhésif exofin fusion® sur 
les plaies suivantes n’ont pas été étudiées : morsures animales ou 
humaines, plaies par ponction ou par couteau.

•  La sécurité d’emploi et l’efficacité de l’adhésif exofin fusion® sur 
les plaies traitées avec celui-ci puis exposées pendant de longues 
périodes à la lumière solaire directe ou à des lampes de bronzage 
ne sont pas connues.

•  La sécurité d’emploi et l’efficacité de l’adhésif liquide exofin 
fusion® sur des plaies dans des surfaces vermeilles n’ont pas été 
étudiées.

EFFETS INDÉSIRABLES
Des effets indésirables liés à la procédure de fermeture de plaie ou à l’utilisation 
du dispositif exofin fusion® peuvent se manifester. Les événements suivants 
ont été identifiés comme potentiellement associés aux plaies fermées à l’aide du 
dispositif exofin fusion®.

•  Infection (rougeur affectant 3 à 5 mm à partir de la berge de la 
plaie, gonflement, écoulement purulent, douleur, augmentation de la 
température cutanée, fièvre)

•  Inflammation aiguë 
(érythème, œdème, 
douleur, échauffement)

•  Réouverture de la plaie
•  Saignement
•  Nécrose de la berge 

cutanée
•  Démangeaisons 

excessives
•  Cloques
•  Sérome
•  Hématome

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
L’adhésif exofin fusion® est destiné à un usage unique.

cutanea o su zone soggette a piegamento, come le articolazioni, 
a meno che l’area non sia immobilizzata durante il periodo 
di cicatrizzazione cutanea o a meno che la tensione cutanea 
non sia rimossa mediante l’applicazione di un altro dispositivo 
per la chiusura di ferite (ad es. suture o graffe cutanee) prima 
dell’applicazione di exofin fusion®.

•  Le ferite trattate con exofin fusion® devono essere controllate 
per verificare la presenza di eventuali segni di infezione. Le ferite 
con segni di infezione come eritema, edema, calore, dolore e pus 
devono essere valutate e trattate secondo la pratica standard per 
le infezioni. 

•  exofin fusion® non deve essere usato su ferite che saranno 
soggette a umidità o frizione ripetute e prolungate.

•  exofin fusion® deve essere utilizzato solo dopo che le ferite sono 
state pulite, disinfettate e sono altrimenti chiuse secondo la pratica 
chirurgica standard. L’anestetico locale deve essere usato se 
necessario, per garantire adeguata pulizia e disinfezione. 

•  Una pressione eccessiva della punta dell’applicatore contro i bordi 
della ferita o sulla cute circostante può causare l’allontanamento 
forzato dei bordi e far penetrare l’adesivo cutaneo liquido ad uso 
topico nella ferita. L’adesivo cutaneo liquido ad uso topico nella ferita 
può ritardare la cicatrizzazione e/o determinare un risultato estetico 
negativo. Di conseguenza, è necessario applicare il componente 
liquido di exofin fusion® strofinando delicatamente con la punta 
dell’applicatore sulla rete e sulla zona cutanea circostante.

•  L’adesivo cutaneo liquido ad uso topico exofin fusion® polimerizza 
mediante una reazione esotermica nella quale viene rilasciata 
un’esigua quantità di calore. La tecnica corretta prevede 
l’applicazione di un singolo strato dell’adesivo liquido exofin fusion® 
su una ferita asciutta; in questo modo, il calore viene rilasciato 
lentamente e la sensazione di calore o dolore provata dal paziente 
si riduce. Tuttavia, se l’adesivo cutaneo liquido ad uso topico exofin 

product version EF70422CE, 28 cm for product version EF70430CE and up to 58 
cm for product version EF70460CE on a single patient. 
After wound closure has been achieved, any excess mesh patch and the adhesive 
dispenser should be discarded and not reused on other patients.

1. The application of exofin fusion® system requires thorough wound 
cleansing. Follow standard surgical practice for wound preparation 
before application of exofin fusion® (i.e., cleanse, irrigate, debride, 
obtain hemostasis, and close deep layers such that there is no 
tension on the skin). The skin edges must be closely approximated 
prior to application of the mesh, such that significant manual 
approximation is not required during mesh application

2. Pat the wound dry with dry with sterile gauze to assure direct 
tissue contact for adherence of the mesh, and the liquid topical skin 
adhesive to the skin.

3. Remove the formed tray from the sealed bag and aseptically transfer 
the entire tray to the sterile field. Remove the lid from the tray to 
access the device components.

4. exofin fusion® is applied in a 2-step process with either 1 mesh 
patch and 2 applicators, or 2 mesh patches and 3 applicators for 
dispensing the liquid topical skin adhesive. Steps for application of 
exofin fusion® are illustrated below. Remove the mesh patch from 
the mesh carrier (Fig. 1). Remove the center section of the release 
backing paper from the mesh (Fig. 2). Hold the mesh by the comers 
of the backing paper, ensuring the pressure-sensitive adhesive 
(PSA) will be on the mesh side that will be adhered to the patient’s 
skin (Fig. 3).

5.  Position the mesh so one half is on either side of the incision, 
ensuring that at least 1 cm of mesh extends from each end of the 
incision (Fig. 4). 

6. Press gently to ensure intimate contact of the mesh to the selected 
side of the incision. 

7. Gently pull the mesh perpendicularly over the incision while adjusting 
with fingers or forceps to achieve skin edge approximation and affix 
the remainder of the mesh to the other side of the incision (Fig. 5). 
Ensure the mesh is placed at least 1 cm from each of the ends of the 
incision. Use sterile scissors to trim any excess mesh, if necessary.

8. Remove the remaining paper backings/frames (Fig. 6 and 7). 
9. Ensure that the mesh is in full contact with the skin prior to 

application of the liquid topical skin adhesive. If there are areas 
with the mesh is loose, gently pass a gloved finger or instrument 
over the affected area to ensure complete adherence of the mesh 
to the skin. If the mesh is still not adhered to the skin, carefully cut 
any affected segments of the mesh and remove them from the skin. 
Ensure the skin edges are clean and dry, and reapply new mesh 
according to the directions for use, overlapping the end of the existing 
mesh by approximately 1 cm. The liquid topical skin adhesive should 
be applied over the mesh only. The adhesive should be applied 
immediately after the mesh has been properly placed using the 
following steps. 

10. Activate the liquid topical skin adhesive by twisting the connector 
containing the applicator tip onto the tube to break the sterile seal 
(Fig. 8). DO NOT OPEN ADHESIVE UNTIL READY TO APPLY. 

11. While holding the tube in a horizontal position, squeeze the tube 
at the ‘’X’’ near the crimped end to release the pressure and air 
from the tube (Fig. 9). Turn the applicator tip toward the patient and 
begin squeezing the tube from the bottom while gentle pressure 
until adhesive begins to flow. Once adhesive begins to flow from 

2. Seque la herida dando golpecitos con una gasa estéril para garantizar 
el contacto directo de la malla, y el adhesivo cutáneo líquido de uso 
tópico con la piel. 

3. Extraiga la bandeja de la bolsa sellada y llévela en condiciones asépticas 
a la talla quirúrgica. Retire la tapa de la bandeja para acceder a los 
componentes del producto.

4. exofin fusion® se aplica en un proceso de 2 pasos con 1 parche 
de malla y 2 aplicadores, o 2 parches de malla y 3 aplicadores para 
dispensar el adhesivo líquido tópico de la piel. Los pasos para la 
aplicación de exofin fusion® se ilustran a continuación. Extraiga el 
parche de malla del envoltorio (fig. 1). Retire la parte central del papel 
protector antiadherente de la malla (fig. 2). Sujete la malla por las 
esquinas del papel protector y asegúrese de que el autoadhesivo esté en 
el lado de la malla que se adherirá a la piel del paciente (fig. 3). 

5. Coloque la malla de tal forma que una de sus mitades quede a un lado de 
la incisión y asegúrese de que haya al menos 1 cm de malla a cada lado 
de dicha incisión (fig. 4). 

6. Presione suavemente para fijar bien la malla al lateral de la incisión 
seleccionado. 

7. Tire suavemente y de forma perpendicular a la incisión mientras realiza 
ajustes con los dedos o unas pinzas para aproximar los bordes de la piel 
y fijar el resto de la malla al otro lado de la incisión (fig. 5). Asegúrese 
de que la malla esté colocada al menos a 1 cm de cada extremo de la 
incisión. Si es necesario, utilice unas tijeras estériles para recortar el 
exceso de malla. 

8. Retire el resto del papel protector (fig. 6 y 7). 
9. Antes de proceder con la aplicación del adhesivo cutáneo líquido de 

uso tópico, asegúrese de que la malla esté totalmente en contacto 
con la piel. Si hay alguna zona de la malla suelta, pase suavemente un 
dedo protegido con un guante o un instrumento por el área afectada 
para garantizar una adherencia completa de la malla a la piel. Si la 
malla sigue sin adherirse a la piel, recorte con cuidado las partes 
afectadas y retírelas de la piel. Asegúrese de que los bordes de la 
piel estén limpios y secos y ponga una nueva malla siguiendo las 
indicaciones de uso, es decir, superpóngala al extremo de la malla 
existente en 1 cm, aproximadamente. El adhesivo cutáneo líquido de 
uso tópico debe aplicarse únicamente sobre la malla. El adhesivo debe 
aplicarse inmediatamente después de que la malla se haya colocado 
correctamente siguiendo los siguientes pasos. 

10. Active el adhesivo líquido tópico para la piel girando el conector que 
contiene la punta del aplicador en el tubo para romper el sello estéril 
(Fig. 8). NO ABRIR ADHESIVE HASTA QUE LISTO PARA APLICAR. 

11. Mientras sostiene el tubo en posición horizontal, apriete el tubo en la 
‘’X’’ cerca del extremo engarzado para liberar la presión y el aire del tubo 
(Fig. 9). Gire la punta del aplicador hacia el paciente y comience a apretar 
el tubo desde la parte inferior mientras presiona suavemente hasta que 
el adhesivo comience a fluir. Una vez que el adhesivo comienza a fluir 
desde la punta del aplicador, continúe apretando y aplicando presión 
al tubo mientras se mueve hacia arriba hacia la punta mientras pinta la 
superficie de la malla, incluyendo ligeramente fuera de la malla a la piel 
circundante, hasta que toda la superficie de la malla está totalmente 
cubierto (Fig. 10). SI SE DERRAMA ALGÚN HUMOR CORPORAL, SEQUE 
LA MALLA DANDO GOLPECITOS SUAVES CON UNA GASA ESTÉRIL SIN 
ALTERAR LA APROXIMACIÓN DE LOS BORDES CUTÁNEOS ANTES DE 
EXTENDER EL ADHESIVO POR LA MALLA. 

12. En caso de que el pegamento se agote antes de cubrir completamente la 
malla y la piel circundante, simplemente abra otro tubo de adhesivo que 

do emplastro de rede, e adesivo de pele tópico líquido. 
3. Remova a bandeja formada do interior da bolsa selada e transfira 

asseticamente a totalidade da bandeja para o campo estéril. Remova a 
tampa da bandeja de modo a aceder aos componenetes do dispositivo. 

4. exofin fusion® é aplicada num processo de 2 passos com 1 patch de 
malha e 2 aplicadores, ou 2 patches de malha e 3 aplicadores para a 
dispensa do adesivo de pele tópico líquido. As etapas para a aplicação 
de exofin fusion® são ilustradas abaixo. Remova o emplastro de rede 
do seu veículo protetor (Fig. 1). Remova a secção central do papel 
protetor do emplastro de rede (Fig. 2). Segure o emplastro de rede 
pelos cantos do papel de proteção, garantindo que o adesivo sensível à 
pressão (ASP) estará no lado do emplastro de rede que irá aderir à pele 
do doente (Fig. 3). 

5. Posicione o emplastro de rede de modo a que metade do mesmo esteja 
em cada lado da incisão, garantindo que pelo menos 1 cm do emplastro 
de rede se estende de cada extremidade da incisão (Fig. 4). 

6. Pressione delicadamente de modo a garantir o contacto íntimo do 
emplastro de rede com o lado selecionado da incisão. 

7. Puxe delicadamente o emplastro de rede perpendicularmente sobre 
a incisão enquanto ajusta com os dedos ou uma pinça para obter a 
aproximação dos bordos da pele e fixe o emplastro de rede ao outro lado 
da incisão (Fig. 5). Garanta que o emplastro de rede é colocado a pelo 
menos 1 cm de cada extremidade da incisão. Se necessário, use uma 
tesoura estéril para aparar qualquer excesso do emplastro de rede. 

8. Remova os restantes papéis de proteção/armações (Fig. 6 e 7). 
9. Garanta que o emplastro de rede está em contacto total com a pele 

previamente à aplicação do adesivo de pele tópico líquido. Se existirem 
áreas onde o emplastro de rede está solto, passe delicadamente 
um dedo enluvado ou um instrumento sobre a área afetada de modo 
a garantir a aderência completa do emplastro de rede à pele. Se 
ainda assim o emplastro de rede não estiver aderente à pele, corte 
cuidadosamente todos os segmentos do emplastro de rede afetados 
e remova os mesmos da pele. Garanta que os bordos da pele estão 
limpos e secos e aplique um novo emplastro de rede de acordo com as 
orientações de utilização, sobrepondo a extremidade do emplastro de 
rede já existente por aproximadamente 1 cm. O adesivo de pele tópico 
líquido deve ser aplicado apenas sobre o emplastro de rede. O adesivo 
deve ser aplicado imediatamente após a malha ter sido corretamente 
colocada utilizando os seguintes passos. 

10. Ative o adesivo tópico líquido da pele torcendo o conector contendo a 
ponta do aplicador no tubo para quebrar a vedação estéril (Fig. 8). NÃO 
ABRA O ADESIVO ATÉ ESTAR PRONTO A APLICAR. 

11. Ao segurar o tubo numa posição horizontal, esprema o tubo no ‘X’’ 
perto da extremidade aparafusar para libertar a pressão e ar do tubo 
(Fig. 9). Rode a ponta do aplicador em direção ao paciente e comece 
a apertar o tubo a partir de baixo enquanto pressiona suavemente 
até que o adesivo comece a fluir. Uma vez que o adesivo começa a 
fluir da ponta do aplicador, continue a apertar e aplicar pressão no 
tubo enquanto se move para cima em direção à ponta enquanto pinta 
a superfície da malha, incluindo ligeiramente fora da malha para a 
pele circundante, até que toda a superfície da malha está totalmente 
coberto (Fig. 10). NO CASO DE VAZAMENTO DE FLUIDOS CORPORAIS, 
ENXUGUE O EMPLASTRO DE REDE IMPLANTADO, PRESSIONANDO 
DELICADAMENTE COM A MÃO E GAZE ESTÉRIL SECA, SEM PERTURBAR 
A APROXIMAÇÃO DOS BORDOS DA PELE ANTES DE ESPALHAR O 
ADESIVO SOBRE O EMPLASTRO DE REDE. 

12. No caso de a cola se esgotar antes de cobrir totalmente a malha e a 

befolgen (d. h. reinigen, spülen, debridieren, Hämostase herbeiführen 
und die tiefen Schichten verschließen, sodass die Haut nicht gespannt 
ist). Die Hautränder müssen vor dem Auflegen des Netzgewebes 
soweit zusammengeführt werden, dass während der Anwendung 
des Netzgewebes keine wesentliche Zusammenführung der Haut 
erforderlich ist. 

2. Die Wunde mit sterilem Mull trockentupfen, damit das Netzgewebe, und 
der flüssige topische Hautkleber direkten Hautkontakt haben. 

3. Die geformte Schale aus dem versiegelten Beutel nehmen und die 
gesamte Schale aseptisch in das sterile Feld legen. Den Deckel von der 
Schale entfernen, um Zugriff auf die Fächer zu erhalten. 

4. exofin fusion® wird in einem 2-stufigen Verfahren mit entweder 1 
Mesh-Patch und 2 Applikatoren oder 2 Mesh-Patches und 3 Applikatoren 
zur Abgabe des flüssigen topischen Hautklebers angewendet. Schritte 
für die Anwendung von exofin fusion® sind unten dargestellt. Das 
Netzgewebestück vom Netzgewebeträger entfernen (Abb. 1). Den 
mittleren Bereich des Trägerpapiers vom Netzgewebe entfernen 
(Abb. 2). Das Netzgewebe an den Ecken des Trägerpapiers fassen, 
dabei sicherstellen, dass der druckempfindliche Kleber (PSA) auf der 
Netzgewebeseite ist, die auf die Haut des Patienten aufgeklebt wird 
(Abb. 3). 

5. Das Netzgewebe so positionieren, dass jeweils eine Hälfte auf jeder 
Seite der Inzision liegt, und dabei sicherstellen, dass an jedem Ende der 
Inzision das Netzgewebe mindestens 1 cm übersteht (Abb. 4). 

6. Sanft andrücken, um einen sicheren Kontakt des Netzgewebes mit der 
ausgewählten Seite der Inzision sicherzustellen.

7. Das Netzgewebe sanft im rechten Winkel über die Inzision ziehen, 
während dieses mit den Fingern oder einer Pinzette so ausgerichtet wird, 
dass die Hautränder zusammenstoßen, und das restliche Netzgewebe 
an der anderen Seite der Inzision fixieren (Abb. 5). Sicherstellen, dass 
das Netzgewebe mindestens 1 cm von jedem Ende der Inzision entfernt 
aufgeklebt ist. Bei Bedarf mit einer sterilen Schere überstehendes 
Netzgewebe abschneiden. 

8. Das restliche Trägerpapier/die Papierrahmen entfernen (Abb. 6 und 7). 
9. Vor dem Auftragen des flüssigen topischen Hautklebers sicherstellen, 

dass das Netzgewebe direkt an der Haut anliegt. Sind Bereiche des 
Netzgewebes locker, mit einem behandschuhten Finger oder einem 
Instrument sanft über den betroffenen Bereich streichen, damit das 
Netzgewebe vollständig an der Haut haftet. Haftet das Netzgewebe immer 
noch nicht an der Haut, alle betroffenen Segmente des Netzgewebes 
vorsichtig abschneiden und von der Haut entfernen. Sicherstellen, dass 
die Hautränder sauber und trocken sind, und neues Netzgewebe gemäß 
der Gebrauchsanleitung aufbringen und dabei darauf achten, dass das 
Ende des vorhandenen Netzgewebes um ca. 1 cm überlappt wird. Der 
flüssige topische Hautkleber darf nur auf das Netzgewebe aufgetragen 
werden. Der Klebstoff sollte sofort nach dem ordnungsgemäßen 
Aufstellen des Netzes mit den folgenden Schritten aufgetragen werden. 

10. Aktivieren Sie den flüssigen topischen Hautkleber, indem Sie den 
Stecker, der die Applikatorspitze enthält, auf das Rohr verdrehen, um 
die sterile Dichtung zu brechen (Abb. 8). ÖFFNEN SIE DEN KLEBSTOFF 
ERST, WENN SIE AUFGEBRACHT WERDEN KÖNNEN. 

11. Während Sie das Rohr in einer horizontalen Position halten, drücken 
Sie das Rohr am ‘’X’’ in der Nähe des gekräuden Endes, um den 
Druck freizugeben und Luft aus dem Rohr (Abb. 9). Drehen Sie die 
Applikatorspitze in Richtung des Patienten und beginnen Sie, das Rohr 
von unten zu drücken, während sanfter Druck, bis klebstoffzufließen 
beginnt. “Sobald der Klebstoff von der Applikatorspitze zu fließen 

exofin fusion® est destiné à une seule utilisation du patient. L’applicateur adhésif 
adhésif adhésif topique en maille et de peau topique liquide ne doit être utilisé 
que pour la fermeture de la plaie d’un maximum de 20 cm pour la version produit 
EF70422CE, 28 cm pour la version produit EF70430CE et jusqu’à 58 cm pour la 
version produit EF70460CE sur un seul patient. 
Après la fermeture de la plaie, tout excédent de pièce à mailles et l’applicateur 
d’adhésif doivent être jetés et ne doivent pas être réutilisés sur d’autres patients.

1. L’application du système exofin fusion® nécessite un nettoyage 
méticuleux de la plaie. Préparer la plaie conformément à la pratique 
chirurgicale courante avant l’application de l’adhésif exofin fusion® 
(à savoir, nettoyage, irrigation, parage, hémostase et fermeture des 
couches profondes afin d’éviter toute tension de la peau). Les berges 
cutanées doivent être rapprochées au plus près avant l’application du 
maillage, de façon à éviter tout rapprochement manuel significatif au 
cours de l’application du maillage. 

2. Tamponner la plaie avec une compresse de gaze stérile et sèche pour 
la sécher afin de permettre un contact direct avec les tissus et garantir 
l’adhérence du maillage, et de l’adhésif cutané topique liquide à la peau. 

3. Sortir le plateau préformé du sachet scellé et transférer l’ensemble du 
plateau selon une technique aseptique vers le champ stérile. Retirer le 
couvercle du plateau afin d’accéder aux composants du dispositif. 

4. exofin fusion® est appliquée dans un processus en 2 étapes avec soit 1 
patch en maille et 2 applicateurs, ou 2 patchs en maille et 3 applicateurs 
pour la distribution de l’adhésif de peau d’actualité liquide. Les étapes 
de l’application de l’adhésif exofin fusion® sont illustrées ci-dessous. 
Retirer la pièce à mailles du porte-maillage (Fig. 1). Retirer la partie 
centrale du papier protecteur situé au verso du maillage (Fig. 2). Tenir le 
maillage par les coins du papier protecteur, en veillant à ce que l’adhésif 
sensible à la pression (ASP) soit orienté du côté du maillage qui sera 
appliqué sur la peau du patient (Fig. 3). 

5. Positionner le maillage afin que la moitié de celui-ci soit située de part et 
d’autre de l’incision, en veillant à conserver au moins 1 cm de maillage à 
partir de chaque extrémité de l’incision (Fig. 4). 

6. Appuyer doucement pour garantir un contact direct entre le maillage et 
le côté de l’incision sélectionné. 

7. Tirer doucement le maillage perpendiculairement par-dessus l’incision 
tout en ajustant avec les doigts ou des pinces stériles afin de rapprocher 
la berge cutanée et de fixer le maillage restant de l’autre côté de 
l’incision (Fig. 5). Veiller à ce que le maillage soit placé à au moins 1 cm 
de chaque extrémité de l’incision. Si nécessaire, utiliser des ciseaux 
stériles pour découper tout excédent de maillage. 

8. Retirer le papier protecteur/les cadres restants (Fig. 6 et 7). 
9. Veiller à ce que le maillage soit totalement en contact avec la peau avant 

l’application de l’adhésif cutané topique liquide. En cas de relâchement 
de certaines zones du maillage, passer doucement un doigt ganté ou un 
instrument sur la zone concernée afin de garantir une adhérence totale 
du maillage à la peau. Si le maillage n’adhère toujours pas à la peau, 
découper soigneusement les segments du maillage concernés et les 
retirer de la peau. Veiller à ce que les berges cutanées soient propres et 
sèches, et appliquer un nouveau maillage conformément aux instructions 
d’utilisation, chevauchant l’extrémité du maillage existant d’environ 1 
cm. L’adhésif cutané topique liquide doit uniquement être appliqué sur 
le maillage. L’adhésif doit être appliqué immédiatement après que le 
maillage a été correctement placé à l’aide des étapes suivantes. 

10. Activer l’adhésif de peau topique liquide en tordant le connecteur 
contenant la pointe de l’applicateur sur le tube pour casser le joint stérile 
(Fig. 8). NE PAS OUVRIR L’ADHÉSIF JUSQU’À CE QU’IL SOIT PRÊT À 

fusion® viene applicato in modo da lasciare grandi gocce di liquido non 
distribuite, il paziente può provare una sensazione di calore o disagio.

•  exofin fusion® è confezionato in modo da essere utilizzato su un solo 
paziente. Gettare l’eventuale materiale aperto dopo ogni procedura di 
chiusura della ferita.

•  Non risterilizzare exofin fusion®. Il riutilizzo di questo dispositivo (o 
di parti di esso) può causare il rischio di decomposizione del prodotto 
e di contaminazione crociata, che possono comportare un mancato 
funzionamento del prodotto, infezione o trasmissione di patogeni di 
origine ematica a pazienti e operatori. Non collocare exofin fusion® in 
un kit/vassoio chirurgico che deve essere sterilizzato prima dell’uso.

•  È noto che l’esposizione di exofin fusion® a calore eccessivo (ad es. 
in autoclavi o sterilizzazione con ossido di etilene) o a radiazioni (ad es. 
radiazioni gamma o fascio di elettroni) dopo la fabbricazione finale, ne 
aumenta la viscosità e può rendere il prodotto inutilizzabile.

•  Per bambini di peso inferiore ai 10 kg, il sistema exofin fusion® non 
deve essere utilizzato per ferite superiori ai 20 cm di lunghezza.

PRECAUZIONI
•  Non applicare farmaci liquidi o pomate o altre sostanze sulla ferita dopo 

la chiusura con exofin fusion®, in quanto queste sostanze possono 
indebolire la pellicola polimerizzata e favorire la deiscenza della ferita. 
Non è stata studiata la permeabilità di exofin fusion® ai farmaci 
topici. Prima dell’applicazione, pulire a fondo il sito di applicazione per 
rimuovere eventuali residui di sangue, fluidi o farmaci/anestetici ad 
uso topico.

•  La permeabilità di exofin fusion® ai fluidi è sconosciuta e non è stata 
studiata.

•  L’adesivo cutaneo liquido ad uso topico exofin fusion®, come liquido, 
è leggermente più viscoso dell’acqua. Per evitare che l’adesivo cutaneo 
liquido ad uso topico raggiunga involontariamente zone indesiderate: 
(1) tenere la ferita in posizione orizzontale applicando l’adesivo liquido 

the applicator tip, continue squeezing and applying pressure to the 
tube while moving upward toward the tip while painting the surface 
of the mesh, including slightly off the mesh to the surrounding skin, 
until the entire mesh surface is fully covered (Fig. 10). PAT THE 
DEPLOYED MESH DRY GENTLY WITH DRY STERILE GAUZE IN THE 
EVENT OF BODILY FLUID SEEPAGE WITHOUT DISTURBING SKIN 
EDGE APPROXIMATION PRIOR TO SPREADING THE ADHESIVE OVER 
THE MESH. 

12. In the event the glue runs out before fully covering the mesh and 
surrounding skin, simply open another tube of adhesive that is 
supplied in the package and follow Steps 11 and 12. 

13. Once complete coverage is achieved, do not touch any part of the 
mesh or surrounding skin for approximately 60 seconds. 

14. After 60 seconds has past, lightly touch the surface with a clean 
gloved finger to ensure the adhesive has fully polymerized/dried 
before applying any other dressing or covering of any kind (including 
gown or sheet) (Fig. 11). 

15. Mesh should remain in place of the patient up to 14 days after 
application with proper aftercare. NOTE: DO NOT APPLY A SECOND 
COAT OF ADHESIVE TO MESH PATCH. 

Finally, inspect the incision for any blood or fluid accumulation under the mesh, 
including areas where fluid may be seeping through the mesh. If such areas exist, 
carefully cut any affected segments of the mesh and remove them from the skin. 
Ensure the skin edges are clean and dry, and reapply new mesh and liquid topical 
skin adhesive according to the directions for use, overlapping the ends of existing 
mesh by approximately 1 cm.
A protective, dry wound dressing such as gauze may be applied only after the 
liquid topical skin adhesive has completely polymerized and the exofin fusion® 
is no longer tacky to the touch. If the liquid topical skin adhesive is not allowed to 
fully polymerize prior to application of a dressing, exofin fusion® may adhere to 
the dressing, causing it to become loose or be pulled away from the skin when the 
dressing is removed. and can result in dehiscence (skin edge separation).
Patients should be advised that exofin fusion® will need to remain in place until the 
wound/incision is properly healed (typically 7 to 14 days). During this time, exofin 
fusion® should be kept dry. If directed by the health care practitioner, the wound 
may be briefly wet in a shower or bath, if dried immediately thereafter by gently 
blotting with a soft towel. The wound should not be soaked or scrubbed. Patients 
should not swim or otherwise immerse the wound in water for prolonged periods. 
If a protective wound dressing is being used over exofin fusion®, it should be 
replaced with a dry dressing after showering or bathing.
Patients should also be instructed not to scratch, rub or pick at the exofin fusion® 
and reminded not to apply topical ointments, lotions, or liquids to the wound 
while exofin fusion® is in place. This may loosen the exofin fusion®, causing it 
to peel away from the skin before the wound has fully healed. Patients should be 
instructed not to engage in strenuous physical activity that may cause tension on 
the wound or cause perspiration to wet the exofin fusion®.
exofin fusion® is designed to naturally slough off or it can be removed by following 
removal instructions below:

REMOVAL INSTRUCTIONS
1. Slowly peel the mesh patch until it begins to lift from the skin. Pull 

exofin fusion® away from the skin along the line of the wound. Do not 
pull the mesh straight up from the skin. The exofin fusion® should 
be pulled back along the line of the wound close to the skin. Use the 
other hand to stabilize the wound as mesh is peeled off (Fig. 12). 

2. Once the entire length of the exofin fusion® has been removed, 
discard the device in an appropriate medical waste container. 

se suministra en el paquete y siga los pasos 11 y 12. 
13. Una vez que se logra una cobertura completa, no toque ninguna parte de 

la malla o la piel circundante durante aproximadamente 60 segundos. 
14. Después de 60 segundos pasado, toque ligeramente la superficie con 

un dedo limpio enguantado para asegurarse de que el adhesivo se ha 
polimerizado/secado completamente antes de aplicar cualquier otro 
apósito o cubierta de cualquier tipo (incluyendo bata o lámina) (Fig. 11) 

15. La malla debe permanecer en lugar del paciente hasta 14 días después 
de la aplicación con el cuidado posterior adecuado. NOTA: NO APLICAR 
UNA SEGUNDA COAT DE ADHESIVE A MESH PATCH.

Para ver si se ha acumulado sangre o líquido bajo la malla, compruebe la incisión, 
incluidas aquellas zonas a través de las que se pueda haber filtrado líquido. Si 
esto ocurre, recorte con cuidado las partes afectadas de la malla y retírelas de 
la piel. Asegúrese de que los bordes de la piel estén limpios y secos y ponga una 
nueva malla y el adhesivo cutáneo líquido de uso tópico siguiendo las indicaciones 
de uso, es decir, superponga la malla al extremo de la malla existente en 1 cm, 
aproximadamente.
Los apósitos de protección en seco (como las gasas) solo pueden usarse una vez que 
el adhesivo cutáneo líquido de uso tópico se haya polimerizado por completo y exofin 
fusion® haya dejado de estar pegajoso al tacto. Si no se deja que el adhesivo cutáneo 
líquido de uso tópico se polimerice por completo antes de usar los apósitos, exofin 
fusion® podrá adherirse a estos y soltarse o separarse de la piel al retirarlos, lo que 
daría lugar a una dehiscencia (que es la separación de los bordes de la piel).
Se debe advertir a los pacientes de que exofin fusion® debe mantenerse en su 
lugar hasta que la herida o incisión esté bien curada (normalmente, entre 7 y 14 
días). Durante este tiempo, exofin fusion® debe mantenerse seco. Si así lo indica el 
profesional sanitario, la herida podrá humedecerse brevemente durante la ducha o el 
baño, siempre que se seque inmediatamente después con una toalla suave. La herida 
no se debe empapar ni frotar. Los pacientes no deben nadar ni sumergir la herida en 
agua durante lapsos de tiempo prolongados. Si se está utilizando un apósito protector 
por encima de exofin fusion®, este deberá sustituirse por un apósito seco tras la 
ducha o el baño.
Se debe pedir a los pacientes que no rasquen, froten ni tiren de exofin fusion® y 
recordarles que no se pongan pomadas, lociones ni líquidos tópicos sobre la herida 
mientras que exofin fusion® esté colocado. Esto podría aflojar exofin fusion® 
y hacer que se despegue de la piel antes de que la herida haya cicatrizado por 
completo. Se debe pedir a los pacientes que no practiquen actividades físicas 
intensas que puedan provocar tensión de la herida o sudor que humedezca exofin 
fusion®.
exofin fusion® ha sido diseñado para desprenderse de manera natural. También 
puede retirarse siguiendo estas instrucciones:

INSTRUCCIONES PARA LA RETIRADA
1. Pela lentamente el parche de malla hasta que comience a levantarse de 

la piel. Separe exofin fusion® de la piel en el sentido de la línea de la 
herida. No retire la malla directamente de la piel. exofin fusion® debe 
retirarse siguiendo la línea de la herida y cerca de la piel. Utilice la otra 
mano para estabilizar la herida a medida que se pela la malla (Fig. 12). 

2. Una vez que haya retirado exofin fusion® por completo, tire el producto 
a un recipiente para residuos médicos adecuado. 

3. Los residuos de adhesivo y los exudados secos de la herida pueden 
retirarse de la piel siguiendo el procedimiento habitual del centro para 
la limpieza de la piel.

PRESENTACIÓN
El sistema exofin fusion® se suministra estéril y consta de los siguientes 
componentes para el uso en un solo paciente:

pele circundante, basta abrir outro tubo de adesivo que é fornecido na 
embalagem e seguir os passos 11 e 12. 

13. Uma vez alcançada uma cobertura completa, não toque em nenhuma 
parte da malha ou na pele circundante durante aproximadamente 60 
segundos. 

14. Passados 60 segundos, toque ligeiramente na superfície com um dedo 
luvalimpo para garantir que o adesivo tenha totalmente polimerizado/
seco antes de aplicar qualquer outro penso ou revestimento de qualquer 
tipo (incluindo vestido ou folha) (Fig. 11) 

15. A malha deve permanecer no lugar do paciente até 14 dias após a 
aplicação com cuidados pós-cuidados adequados. NOTA: NÃO APLIQUE 
uma segunda camada de adesivo ao PATCH DE MALHA.

Finalmente, inspecione a incisão procurando qualquer acumulação de sangue 
ou fluido sob o emplastro de rede, incluindo áreas nas quais possa ter ocorrido 
vazamento de fluido através do emplastro de rede.

Se existirem áreas assim, corte cuidadosamente todos os segmentos do emplastro 
de rede afetados e remova os mesmos da pele. Garanta que os bordos da pele estão 
limpos e secos e aplique um novo emplastro de rede e adesivo de pele tópico líquido 
de acordo com as instruções de utilização, sobrepondo as extremidades do emplastro 
de rede já existente por aproximadamente 1 cm.

Um curativo seco e protetor da ferida, tal como uma gaze, pode ser aplicado apenas 
após o adesivo de pele tópico líquido ter polimerizado por completo e o exofin 
fusion® já não estiver pegajoso ao toque. Se a polimerização completa do adesivo de 
pele tópico líquido não ocorrer antes da aplicação do curativo, o exofin fusion® pode 
aderir ao curativo, levando a que fique solto ou seja arrancado da pele aquando da 
remoção do curativo, resultando em deiscência (separação dos bordos da pele).

Os doentes devem ser informados de que o exofin fusion® precisará de permanecer 
no lugar até que a ferida/incisão esteja bem cicatrizada (tipicamente 7 a 14 dias). 
Durante este período, o  exofin fusion® deve ser mantido seco. Caso um profissional 
de saúde assim indique, a ferida pode ser brevemente molhada num duche ou banho, 
desde que seja seca imediatamente depois pressionando delicadamente com uma 
toalha macia. A ferida não deve ser encharcada ou esfregada. Os doentes não devem 
nadar ou promover, de alguma outra forma, a imersão da ferida em água durante 
períodos prolongados. Se estiver a ser usado um curativo protetor da ferida sobre o 
exofin fusion®, o mesmo deverá ser substituído por um curativo seco após o duche 
ou banho.

Os doentes deverão também ser instruídos para não coçar, esfregar ou esgravatar 
o exofin fusion® e ser relembrados para a não aplicação tópica de pomadas, 
loções ou líquidos na ferida enquanto o exofin fusion® estiver no lugar. Isto poderá 
soltar o exofin fusion®, levando a que se separe da pele antes que a ferida esteja 
completamente cicatrizada. Os doentes deverão ser instruídos para que não iniciem 
qualquer atividade física extenuante que possa causar tensão na ferida ou causar 
transpiração que molhe o exofin fusion®.

O exofin fusion® está concebido para se libertar naturalmente ou para ser removido 
se forem cumpridas as instruções de remoção abaixo indicadas:

INSTRUÇÕES DE REMOÇÃO
1. Descasque lentamente o remendo da malha até começar a levantar 

da pele. Puxe o  exofin fusion® afastando-o da pele ao longo da linha 
da ferida. Não puxe o emplastro de rede perpendicularmente à pele. O 
exofin fusion® deve ser puxado ao longo da linha da ferida e próximo à 
pele. Utilize a outra mão para estabilizar a ferida à medida que a malha 
é descascada (Fig. 12). 

2. Uma vez retirado o exofin fusion® em toda a sua extensão, descarte o 
dispositivo num contentor de resíduos médicos apropriado. 

3. Qualquer resíduo do adesivo e/ou exsudado seco na ferida poderá ser 

beginnt, drücken Sie das Rohr weiter und üben Sie Druck aus, während 
Sie sich nach oben zur Spitze bewegen, während Sie die Oberfläche 
des Netzes, einschließlich leicht aus dem Netz zur umgebenden Haut, 
bis die gesamte Netzoberfläche vollständig abgedeckt ist (Abb. 10). 
BEIM AUSTRITT VON KÖRPERFLÜSSIGKEIT VOR DEM VERTEILEN DES 
KLEBERS AUF DEM NETZGEWEBE DAS AUFGEBRACHTE NETZGEWEBE 
SANFT MIT TROCKENEM, STERILEN MULL TROCKENTUPFEN, OHNE 
DASS DIE ANNÄHERUNG DER HAUTRÄNDER BEEINTRÄCHTIGT WIRD. 

12. Für den Fall, dass der Kleber ausläuft, bevor er das Netz und die 
umgebende Haut vollständig bedeckt, öffnen Sie einfach ein weiteres 
Rohr Klebstoff, das in der Verpackung enthalten ist, und folgen Sie den 
Schritten 11 und 12. 

13. Sobald die vollständige Abdeckung erreicht ist, berühren Sie keinen Teil 
des Netzes oder der umgebenden Haut für etwa 60 Sekunden. 

14. Berühren Sie nach 60 Sekunden die Oberfläche leicht mit einem 
sauberen Handfinger, um sicherzustellen, dass der Klebstoff vollständig 
polymerisiert/getrocknet ist, bevor Sie andere Verbände oder 
Abdeckungen jeglicher Art (einschließlich Kleid oder Blatt) auftragen 
(Abb. 11). 

15. Mesh sollte an stelle des Patienten bis zu 14 Tage nach der Anwendung 
mit ordnungsgemäßer Nachsorge bleiben.

HINWEIS: APPLY NICHT EINEN ZWEITEN COAT VON ADHESIVE TO MESH PATCH. 
Schließlich die Inzision einer Sichtprüfung auf Blut- oder Flüssigkeitsansammlungen 
unter dem Netzgewebe unterziehen, dabei die Bereiche mit einbeziehen, wo 
Flüssigkeit durch das Netzgewebe sickern kann. Sind solche Bereiche vorhanden, alle 
betroffenen Segmente des Netzgewebes vorsichtig abschneiden und von der Haut 
entfernen. Sicherstellen, dass die Hautränder sauber und trocken sind, und neues 
Netzgewebe sowie flüssigen topischen Hautkleber gemäß der Gebrauchsanleitung 
aufbringen und dabei darauf achten, dass die Enden des vorhandenen Netzgewebes 
um ca. 1 cm überlappt werden.
Nach der vollständigen Polymerisation des flüssigen topischen Hautklebers und wenn 
der exofin fusion® beim Berühren nicht mehr klebrig ist, kann eine schützende, 
trockene Wundauflage, wie z. B. Mull, aufgebracht werden. Wird vor dem Aufbringen 
einer Wundauflage nicht gewartet, bis der flüssige topische Hautkleber vollständig 
polymerisiert ist, kann der exofin fusion® an der Wundauflage anhaften und dadurch 
beim Entfernen der Auflage sich lockern oder von der Haut abgezogen werden. Dies 
kann zu einer Dehiszenz (Trennung der Hautränder voneinander) führen.
Patienten sind darüber aufzuklären, dass exofin fusion® solange nicht entfernt 
werden darf, bis die Wunde/Inzision vollständig verheilt ist (in der Regel 7 bis 14 
Tage). Während dieser Zeit muss exofin fusion® trocken gehalten werden. Nach 
Anweisung des Arztes kann die Wunde kurz beim Duschen oder einem Bad nass 
werden, sofern sie unverzüglich danach mit einem weichen Handtuch sanft abgetupft 
wird. Die Wunde darf nicht eingeweicht oder abgeschrubbt werden. Patienten ist 
es untersagt, Schwimmen zu gehen oder die Wunde für eine längere Zeit in Wasser 
einzutauchen. Wird über den exofin fusion® eine schützende Wundauflage gelegt, 
sollte diese nach der Dusche oder dem Bad durch eine trockene ersetzt werden.
Patienten sind außerdem darüber aufzuklären, dass sie nicht am exofin fusion® 
kratzen, rubbeln oder zupfen sollen, und sie sind daran zu erinnern, dass keine 
topischen Salben, Lotionen oder Flüssigkeiten auf die Wunde aufgetragen werden 
dürfen, während sich der exofin fusion® darauf befindet. Dadurch kann sich der 
exofin fusion® lösen und von der Haut abschälen, bevor die Wunde vollständig 
ausgeheilt ist. Patienten sind darüber aufzuklären, sich körperlich nicht zu stark 
anzustrengen, da dies zu Spannungen in der Wunde führt oder durch das Schwitzen 
der exofin fusion® nass werden könnte.
exofin fusion® wurde so entwickelt, dass er sich auf natürlichem Wege abschält oder 
wie folgt entfernt werden kann:

ANWEISUNGEN ZUM ENTFERNEN DES KLEBERS

POSTULER. 
11. Tout en maintenant le tube en position horizontale, presser le tube au 

‘X’’ près de l’extrémité sertie pour relâcher la pression et l’air du tube 
(Fig. 9). Tournez la pointe de l’applicateur vers le patient et commencez 
à presser le tube du fond tandis que la pression douce jusqu’à ce 
que l’adhésif commence à couler. Une fois que l’adhésif commence à 
s’écouler de la pointe de l’applicateur, continuer à presser et à appliquer 
de la pression sur le tube tout en se déplaçant vers le haut vers la pointe 
tout en peignant la surface du maillage, y compris légèrement hors 
du maillage à la peau environnante, jusqu’à ce que toute la surface de 
maille est entièrement couverte (Fig. 10). TAMPONNER DOUCEMENT LE 
MAILLAGE MIS EN PLACE AVEC UNE COMPRESSE DE GAZE STÉRILE 
ET SÈCHE AFIN DE SÉCHER TOUT LIQUIDE CORPOREL SANS ALTÉRER 
LE RAPPROCHEMENT DES BERGES CUTANÉES AVANT D’APPLIQUER 
L’ADHÉSIF SUR LE MAILLAGE. 

12. Dans le cas où la colle s’épuise avant de recouvrir complètement le 
maillage et la peau environnante, il suffit d’ouvrir un autre tube d’adhésif 
qui est fourni dans l’emballage et suivre les étapes 11 et 12. 

13. Une fois la couverture complète atteinte, ne touchez aucune partie du 
maillage ou de la peau environnante pendant environ 60 secondes. 

14. Après 60 secondes passées, toucher légèrement la surface avec un 
doigt ganté propre pour s’assurer que l’adhésif a entièrement polymérisé 
/séché avant d’appliquer tout autre pansement ou revêtement de toute 
nature (y compris la robe ou la feuille) (Fig. 11). 

15. Mesh doit rester à la place du patient jusqu’à 14 jours après l’application 
avec le suivi approprié. REMARQUE : N’APPLIQUEZ PAS UNE DEUXIÈME 
COUCHE D’ADHÉSIF SUR LE PATCH EN MAILLE. 

Enfin, inspecter l’incision à la recherche d’une accumulation de sang ou de liquide 
sous le maillage, notamment dans les zones où le liquide est susceptible de suinter à 
travers le maillage. En présence de ces zones, découper soigneusement les segments 
du maillage concernés et les retirer de la peau. Veiller à ce que les berges cutanées 
soient propres et sèches, et appliquer un nouveau maillage et de l’adhésif cutané 
topique liquide conformément aux instructions d’utilisation, chevauchant l’extrémité 
du maillage existant d’environ 1 cm.
Des pansements secs de protection, tels que de la gaze, ne peuvent être appliqués 
qu’après polymérisation complète de l’adhésif cutané topique liquide exofin fusion® 
et lorsque celui-ci n’est plus collant au toucher. Si un pansement est appliqué avant 
la polymérisation complète de l’adhésif cutané topique liquide exofin fusion®, 
le pansement risque d’adhérer à la pellicule. Lorsque le pansement est retiré, la 
pellicule peut être arrachée de la peau et causer la réouverture de la plaie (séparation 
des berges de la plaie).
Informer les patients que l’adhésif exofin fusion® doit rester en place jusqu’à la 
cicatrisation correcte de la plaie/l’incision (généralement 7 à 14 jours). Au cours 
de cette période, l’adhésif  exofin fusion® doit rester sec. Sur instruction d’un 
professionnel de santé, la plaie peut être humidifiée brièvement au cours d’une 
douche ou d’un bain, si elle est séchée immédiatement après en la tamponnant 
doucement à l’aide d’une serviette douce. Ne pas tremper ni frotter la plaie. Il faut 
recommander aux patients de ne pas nager ni immerger la plaie de quelque manière 
que ce soit de façon prolongée. En cas d’utilisation d’un pansement de protection 
par-dessus l’adhésif exofin fusion®, celui-ci doit être remplacé par un pansement 
sec après la douche ou le bain.
Les patients doivent recevoir pour instruction de ne pas gratter, frotter ou triturer 
l’adhésif exofin fusion® et il convient de leur rappeler de ne pas appliquer 
d’onguents, de lotions ou de liquides topiques sur la plaie tant que l’adhésif exofin 
fusion® est en place. Cela pourrait détendre l’adhésif exofin fusion®, et le décoller 
de la peau avant la cicatrisation complète de la plaie. Les patients doivent recevoir 
pour instruction de ne pas effectuer d’activité physique intense susceptible d’exercer 
une tension sur la plaie ou de provoquer une sudation qui humidifierait l’adhésif 

exofin fusion® dall’alto; (2) applicare un singolo strato dell’adesivo 
liquido exofin fusion®. Qualsiasi eccesso di adesivo liquido deve essere 
velocemente rimosso con una garza sterile.

•  La sicurezza e l’efficacia di exofin fusion® non sono state studiate 
su ferite di pazienti con malattia vascolare periferica, diabete mellito 
insulino-dipendente, disturbi della coagulazione del sangue, anamnesi 
personale o familiare positiva alla formazione di cheloidi o ipertrofia, o 
lacerazioni stellate.

•  La sicurezza e l’efficacia di exofin fusion® non sono state studiate sulle 
seguenti ferite: morsi animali o umani, ferite da puntura o coltello.

•  La sicurezza e l’efficacia non sono state studiate su ferite trattate con 
exofin fusion® e successivamente esposte per lunghi periodi a luce 
solare diretta o lampade abbronzanti.

•  La sicurezza e l’efficacia dell’adesivo liquido exofin fusion® non sono 
state studiate su ferite di superfici vermiglie.

REAZIONI AVVERSE
Possono verificarsi reazioni avverse collegate sia alla procedura di chiusura della 
ferita, sia all’utilizzo del dispositivo exofin fusion®. I seguenti eventi sono stati 
potenzialmente associati alle ferite chiuse con il dispositivo exofin fusion®:

•  infezione (rossore maggiore di 3-5 mm dall’estremità della ferita, 
gonfiore, fuoriuscita purulenta, dolore, aumento della temperatura 
cutanea, febbre)

•  infiammazione acuta 
(eritema, edema, dolore, 
calore)

•  deiscenza
•  sanguinamento
•  necrosi dei bordi cutanei

•  prurito eccessivo
•  vesciche cutanee
•  sieroma
•  ematoma 

 

 

3. Any residual adhesive and/or dried wound exudate can 
be cleaned from the skin, according to institutional 
standard of care for skin cleansing.

HOW SUPPLIED
exofin fusion® system is supplied sterile, in single patient use 
components: 
1 mesh patch for product version EF70422CE and EF70430CE or 
2 mesh patches for product version EF70460CE, 2 tubes of liquid 
adhesive for EF70422CE and EF70430CE and 3 tubes for liquid 
adhesive for EF70460CE. The components are packaged in a rigid 
blister tray to maintain the sterility of the device until opened or 
damaged. exofin fusion® is supplied in boxes of 2 systems each.

STORAGE
Recommended storage conditions: below 30°C, 86°F, away from 
moisture, direct heat, and direct sunlight. Do not use after expiry 
date.

STERILITY
exofin fusion® is originally sterilized by dry heat and ethylene 
oxide gas. Do not resterilize. Do not use if package is opened or 
damaged. Discard any unused materials following completion of 
medical procedure.

ES
SISTEMA DE CIERRE CUTÁNEO

DESCRIPCIÓN
El sistema de cierre cutáneo exofin fusion® es un adhesivo cutáneo 
líquido de uso tópico y estéril, elaborado a partir de una fórmula 
monomérica (2-octil cianoacrilato) y el colorante D&C violeta n.º 2. 
Se suministra en un aplicador de un solo uso y viene envasado en 
un blíster rígido. Unos minutos después de aplicarse sobre la piel, 
el adhesivo cutáneo líquido de uso tópico, ligeramente más viscoso 
que el agua, se polimeriza. Los estudios in vitro han demostrado que 
exofin fusion® actúa como barrera frente a la penetración microbiana 
siempre que la película formada por el adhesivo cutáneo líquido de uso 
tópico esté intacta. No se han llevado a cabo estudios clínicos para 
demostrar las propiedades de la barrera microbiana.
exofin fusion® también incorpora una malla autoadyédela que se 
aplica a los bordes aproximados de la piel para proporcionar una 
alineación temporal del borde de la piel a una incisión de hasta 20 
cm para la versión del producto EF70422CE, 28 cm para la versión 
del producto EF70430CE y hasta 58 cm para el producto versión 
EF70460CE de longitud hasta que se aplique el adhesivo líquido tópico 
para la piel para lograr el cierre de la piel.

INDICACIONES
exofin fusion®, un producto de uso tópico, se ha diseñado para 
mantener cerrados con facilidad los bordes cutáneos de aquellas 
heridas provocadas por incisiones quirúrgicas (incluidas las 
heridas punzantes ocasionadas por las intervenciones quirúrgicas 
mínimamente cruentas) y desgarros simples provocados por 
traumatismos.
exofin fusion® debe utilizarse junto con puntos de sutura profundos, 
pero nunca para sustituirlos. Además, el componente de cierre de 

Parche de malla de 1 para la versión del producto EF70422CE 
y EF70430CE o 2 parches de malla para la versión del producto 
EF70460CE, 2 tubos de adhesivo líquido para EF70422CE y 
EF70430CE y 3 tubos para adhesivo líquido para EF70460CE. Los 
componentes se suministran en un blíster rígido que permite mantener 
la esterilidad del producto hasta que se abra o resulte dañado.
exofin fusion® se suministra en cajas de 2 sistemas cada una.

ALMACENAMIENTO
Condiciones de almacenamiento recomendadas: por debajo de 30 
°C (86 °F) y al abrigo de la humedad, las fuentes directas de calor y 
la luz solar directa. No utilice el producto una vez superada la fecha 
de caducidad.

ESTERILIDAD
exofin fusion® se esteriliza originalmente mediante calor seco y 
óxido de etileno (gas). No lo reesterilice. No lo utilice si el envase está 
abierto o dañado. Deseche los materiales empleados tras completar el 
procedimiento médico.

PT
SISTEMA DE FECHAMENTO DE PELE

DESCRIÇÃO
Sistema de Fechamento de Pele exofin fusion® é um adesivo de 
pele tópico líquido, estéril, que contém uma formulação monomérica 
(2-octil cianoacrilato) e o corante D & C Violeta Nº 2. É fornecido num 
aplicador de utilização única embalado numa bolsa rígida. Quando 
aplicado na pele, o adesivo de pele tópico líquido é ligeiramente mais 
viscoso do que a água e polimeriza em minutos. Estudos in vitro 
têm demonstrado que o exofin fusion® atua como uma barreira à 
penetração microbiana enquanto a película de adesivo de pele tópico 
líquido permanecer intacta. Não foram realizados ensaios clínicos que 
demonstrem as propriedades de barreira microbiana.
exofin fusion® também incorpora um emplastro de rede auto-
aderente que é aplicada às bordas da pele aproximadas para fornecer 
um alinhamento temporário da borda da pele a uma incisão até 20 
cm para a versão do produto EF70422CE, 28 cm para a versão do 
produto EF70430CE e até 58 cm para o produto versão EF70460CE 
em comprimento até que o adesivo tópico líquido da pele seja aplicado 
para alcançar o fecho da pele.

INDICAÇÕES
O exofin fusion® destina-se apenas a aplicação tópica para manter 
unidos os bordos de pele facilmente aproximáveis em feridas que 
resultem de incisões cirúrgicas, incluindo punções de cirurgia 
minimamente invasiva, e lacerações simples e completamente limpas 
decorrentes de trauma.
O exofin fusion® deve ser utilizado em conjunto com, mas não em 
substituição de, pontos dérmicos profundos.
Adicionalmente, o componente adjunto do dispositivo de fechamento 
de feridas mantém o alinhamento temporário dos bordos da pele 
ao longo do comprimento da ferida durante a aplicação do adesivo 
líquido.

CONTRAINDICAÇÕES

removido da pele de acordo com o procedimento padrão 
institucional para a limpeza de pele.

APRESENTAÇÃO
O sistema exofin fusion® é fornecido estéril, com os seguintes 
componentes de utilização para um único doente:
1 emplastro de malha para a versão do produto EF70422CE e 
EF70430CE ou 2  emplastros de malha para a versão do produto 
EF70460CE, 2 tubos de adesivo líquido para EF70422CE e 
EF70430CE e 3 tubos para adesivo líquido para EF70460CE. Os 
componentes estão embalados numa bandeja no interior de uma bolsa 
alveolar rígida de modo a manter a esterilidade do dispositivo até que 
seja aberto ou danificado. exofin fusion® é fornecida em caixas de 
2 sistemas cada.

ARMAZENAMENTO
Condições de armazenamento recomendadas: abaixo dos 30°C, 86°F, 
afastado de humidade, calor direto e luz solar direta. Não utilizar após 
a data de validade.

ESTERILIDADE
O exofin fusion® é originalmente esterilizado por calor seco e gás de 
óxido de etileno. Não reesterilizar. Não utilizar se a embalagem estiver 
aberta ou danificada. Descarte quaisquer materiais não utilizados 
após completar o procedimento médico.

DE
HAUTVERSCHLUSSSYSTEM

BESCHREIBUNG
Das exofin fusion® Hautverschlusssystem ist ein steriler, flüssiger 
topischer Hautkleber mit einer monomerischen (2-Octyl-Cyanoacrylat) 
Rezeptur und dem Farbstoff D & C Violet No. 2. Er wird als für den 
Einmalgebrauch vorgesehener Applikator bereitgestellt, der in einer 
festen Blisterverpackung verpackt ist. Beim Auftragen auf die Haut 
ist der flüssige topische Hautkleber etwas viskoser als Wasser, und er 
polymerisiert innerhalb von Minuten. In-vitro-Studien haben gezeigt, 
dass exofin fusion® als Barriere gegenüber einer mikrobiellen 
Penetration wirkt, solange der Film des flüssigen topischen 
Hautklebers intakt bleibt. Klinische Studien zum Nachweis der 
Eigenschaften als mikrobielle Barriere wurden nicht durchgeführt. 
Exofin-Fusion® enthält auch selbstklebendes Netzgewebe, das auf  
den aneinander angeglichenen Hauträndern aufgebracht wird, um eine 
temporäre Ausrichtung der Hautkante auf einen Schnitt von bis zu 20 
cm für die Produktversion EF70422CE, 28 cm für die Produktversion 
EF70430CE und bis zu 58 cm für das Produkt zu ermöglichen. Version 
EF70460CE in der Länge, bis der flüssige topische Hautklebstoff 
aufgetragen wird, um einen Hautverschluss zu erreichen.

INDIKATIONEN
exofin fusion® ist nur für topische Anwendungen bestimmt, 
um aneinander angeglichene Hautränder von Wunden 
aufgrund chirurgischer Inzisionen, einschließlich Punkturen 
der minimalinvasiven Chirurgie, und gründlich gereinigte, 
traumainduzierte Lazerationen zu fixieren.
exofin fusion® sollte zusammen mit, jedoch nicht statt, tiefer 
dermaler Nähte verwendet werden. Das Wundenverschlusssystem 

1.  Das Netzpflaster langsam schälen, bis es sich von der 
Haut zu heben beginnt. Den exofin fusion® entlang der 
Wundlinie von der Haut abziehen. Das Netzgewebe nicht 
im rechten Winkel von der Haut abziehen. Der exofin 
fusion® muss nach hinten, entlang der Wundlinie und 
nahe an der Haut abgezogen werden. “Verwenden Sie die 
andere Hand, um die Wunde zu stabilisieren, wenn das 
Netz abgezogen wird (Abb. 12). 

2. Sobald der exofin fusion® auf der gesamten Länge 
entfernt worden ist, diesen in einem geeigneten Behälter 
für medizinischen Abfall entsorgen. 

3. Kleberreste und/oder getrocknetes Wundexudat können 
gemäß den Versorgungsstandards der Einrichtung für die 
Hautreinigung von der Haut entfernt werden.

ART DER BEREITSTELLUNG
Das exofin fusion® System wird steril, als für den Einmalgebrauch 
vorgesehene Komponenten bereitgestellt: 
1 Netzgewebestück für die Produktversion EF70422CE und 
EF70430CE oder 2 Netzgewebestücke für die Produktversion 
EF70460CE, 2 Tuben flüssiger Klebstoff für EF70422CE und 
EF70430CE und 3 Rohre für flüssigen Klebstoff für EF70460CE.  Die 
Komponenten sind in einer festen Blisterverpackung verpackt, um 
die Sterilität des Produkts zu gewährleisten, sofern es nicht geöffnet 
oder beschädigt wird. exofin fusion® wird in Boxen mit je 2 Systemen 
geliefert.

LAGERUNG
Empfohlene Lagerungsbedingungen: unter 30 °C (86 °F), vor 
Feuchtigkeit, direkter Wärme und direkter Sonneneinstrahlung 
geschützt. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

STERILITÄT
exofin fusion® ist ursprünglich durch Trockenhitze und 
Ethylenoxidgas sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren. Nicht verwenden, 
wenn die Verpackung geöffnet oder beschädigt ist. Nicht verwendete 
Materialien nach Abschluss des medizinischen Eingriffs entsorgen.

FR
SYSTÈMES DE FERMETURE CUTANÉE

DESCRIPTION
Le système de fermeture cutanée exofin fusion® est un adhésif 
cutané topique liquide, stérile, contenant une formule monomérique 
(2-octyl cyanoacrylate) et un colorant D&C Violet n° 2. Il est fourni 
sous forme d’applicateur à usage unique emballé dans un sachet 
rigide. Appliqué sur la peau, l’adhésif cutané topique liquide est 
légèrement plus visqueux que l’eau et polymérise en quelques 
minutes. Des études in vitro ont démontré que l’adhésif exofin 
fusion® formait une barrière antimicrobienne tant que la pellicule de 
l’adhésif cutané topique liquide restait intacte. Ces études cliniques 
n’ont pas été menées pour démontrer les propriétés d’une barrière 
antimicrobienne.
exofin fusion® intègre également un maillage autoadhésant qui 
est appliqué sur les bords de la peau approximées pour fournir un 
alignement temporaire du bord de la peau à une incision jusqu’à 20 

exofin fusion®.
L’adhésif exofin fusion® est conçu pour disparaître de façon naturelle 
ou il peut être retiré en suivant les instructions de retrait ci-dessous :

INSTRUCTIONS DE RETRAIT
1. Peler lentement le patch en maille jusqu’à ce qu’il 

commence à soulever de la peau. Retirer l’adhésif exofin 
fusion® de la peau le long de la ligne de la plaie. Ne pas 
tirer sur le maillage directement verticalement au-dessus 
de la peau. L’adhésif exofin fusion® doit être retiré le 
long de la ligne de la plaie tout en restant proche de la 
peau. Utilisez l’autre main pour stabiliser la plaie lorsque 
le maillage est décollé (Fig. 12) 

2. Une fois toute la longueur d’adhésif exofin fusion® retirée, 
jeter le dispositif dans un récipient adapté aux déchets 
médicaux. 

3. Tout résidu d’adhésif et/ou exsudat de plaie doit être 
nettoyé de la peau, conformément à la pratique courante 
de nettoyage cutané de l’établissement.

CONDITIONNEMENT
Le système exofin fusion® est fourni sous la forme des composants 
stériles et à usage unique suivants : 
1 pièce à mailles  pour la version produit EF70422CE et EF70430CE 
ou 2 pièces à mailles pour la version produit EF70460CE, 2 tubes 
d’adhésif liquide pour EF70422CE et EF70430CE et 3 tubes pour 
l’adhésif liquide pour EF70460CE. Les composants sont emballés 
dans un plateau ensaché rigide afin de préserver la stérilité du 
dispositif jusqu’à son ouverture ou son endommagement. “exofin 
fusion® est fournie dans des boîtes de 2 systèmes chacun.

CONSERVATION
Conditions de conservation recommandées : température inférieure 
à 30 °C (86 °F), à l’abri de l’humidité et de l’exposition directe à la 
chaleur et à la lumière. Ne pas utiliser après la date d’expiration.

STÉRILITÉ
Le système exofin fusion® est initialement stérilisé par chaleur 
sèche et à l’oxyde d’éthylène. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si 
l’emballage est ouvert ou endommagé. Jeter tous les matériaux non 
utilisés au terme de l’intervention médicale. 

IT
SISTEMA PER LA CHIUSURA DELLA CUTE

DESCRIZIONE
Il sistema per la chiusura della cute exofin fusion® è un adesivo 
cutaneo liquido sterile ad uso topico che contiene una formulazione 
monomerica (2-octil cianoacrilato) e il colorante D & C Violet N. 2. È 
fornito in un applicatore monouso confezionato in un blister rigido. 
Una volta applicato sulla cute, l’adesivo cutaneo liquido ad uso topico 
è leggermente più viscoso dell’acqua e polimerizza in pochi minuti. 
Studi in vitro hanno dimostrato che exofin fusion® funge da barriera 
alla penetrazione microbica finché la pellicola formata dall’adesivo 
cutaneo liquido ad uso topico resta intatta. Non sono stati condotti 
studi clinici per dimostrare le proprietà della barriera microbica.

INDICAZIONI D’USO
exofin fusion® è destinato all’uso su un solo paziente.
exofin fusion® è destinata all’uso di un singolo paziente. Il cerotto/es 
di maglia e l’applicatore adesivo cutaneo topico liquido devono essere 
utilizzati solo per la chiusura della ferita di un massimo di 20 cm per la 
versione del prodotto EF70422CE, 28 cm per la versione del prodotto 
EF70430CE e fino a 58 cm per la versione del prodotto EF70460CE su 
un singolo paziente. 
Dopo aver ottenuto la chiusura della ferita, l’eventuale residuo della 
rete e della confezione dell’adesivo deve essere gettato e non essere 
riutilizzato per altri pazienti.

1. L’applicazione del sistema exofin fusion® richiede 
una pulizia profonda della ferita. Seguire la pratica 
chirurgica standard per la preparazione di ferite prima 
dell’applicazione di exofin fusion® (ad es. pulire, irrigare, 
disinfettare, raggiungere l’emostasi e chiudere gli strati 
profondi in modo che la cute non sia in tensione). I bordi 
cutanei devono essere accuratamente avvicinati prima 
di applicare la rete, in modo che non sia necessario un 
notevole avvicinamento manuale durante l’applicazione 
della rete. 

2. Asciugare la ferita tamponandola con una garza sterile 
asciutta per garantire il contatto diretto e migliorare 
l’aderenza del tessuto alla rete, e all’adesivo cutaneo 
liquido ad uso topico. 

3. Rimuovere il vassoio termoformato dalla busta sigillata e 
trasferire il vassoio intero sul campo sterile, con tecnica 
asettica. Rimuovere il coperchio del vassoio per accedere 
ai componenti del dispositivo. 

4. exofin fusion® viene applicata in un processo in 2 fasi 
con patch a 1 mesh e 2 applicatori, o 2 patch a rete e 
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Caution, consult accompanying documents
Precaución, consultar los documentos adjuntos
Cuidado, consulte os documentos que acompanham o produto
Achtung, Begleitdokumente beachten
Attention, consulter les documents d’accompagnement
Attenzione, consultare i documenti di accompagnamento
Let op, raadpleeg de begeleidende documenten
Försiktighet, se bifogade dokument
Forsiktig, se medfølgende dokumenter
Dikkat, beraberindeki belgelere bakın
주의 사항, 첨부 문서 참조
注意，请参阅随附文件
注意、添付文書を参照してください

Sterilised using ethylene oxide 
Esterilizado mediante óxido de etileno
Esterilizado com óxido de etileno
Sterilisiert mit Ethylenoxid
Stérilisé à l’oxyde d’éthylène
Sterilizzazione con ossido di etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriliserad med etylenoxid
Sterilisert med etylenoksid
Etilen oksit kullanılarak sterilize edilmiștir
산화 에틸렌을 사용하여 멸균됨
经环氧乙烷灭菌
エチレンオキシドを使用して滅菌

European Authorized Representative
Representante autorizado en Europa
Representante autorizado europeu
Europäischer Bevollmächtiligter
Représentant agréé européen
Rappresentante europeo autorizzato 
Europese erkende vertegenwoordiger
Europeisk auktoriserad representant
Europeisk autorisert representant
Avrupa yetkili temsilcisi
유럽 공인 대리인
 欧洲授权代表
欧州認定代理人

EN
ES
PT
DE
FR
IT

NL 
SV
NO  
TR
KR
CN
JP

Do not use if package is damaged
No utilizar si el embalaje está dañado 
Não deve ser utilizado se a embalagem estiver danificada
Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé
Non usare se la confezione è danneggiata
Niet gebruiken indien verpakking is beschadigd
Ska inte användas om förpackningen är skadad
Må ikke brukes hvis pakken er skadet
Ambalajın hasarlı olması halinde kullanılmamalıdır
케이스 포장이 손상된 경우 사용 금지
包装损坏时请勿使用
パッケージが破損している場合は使用しないでください

CE mark of conformity with European Directive
Marcado CE de conformidad con la Directiva Europea
Marcação CE de conformidade com a Diretiva Europeia
CE-Konformitätszeichen mit der Europäischen Richtlinie
Marquage CE conforme à la directive européenne
Marchio CE di conformità con la direttiva europea
CE-markering conform Europese richtlijn
CE-märkning om överensstämmelse med EU-direktiv
CE-merket i samsvar med EU-direktiv
Avrupa Direktifi ile uygunluk CE ișareti
유럽 지침에 준거한 CE 마크
标志 符合欧洲指令的 CE 标志
欧州指令に適合したCEマーク

Sterilised using dry heat 
Esterilizado mediante calor seco
Esterilizado com calor seco
Sterilisiert mit trockener Hitze
Stérilisation par chaleur sèche
Sterilizzazione con calore secco
Gesteriliseerd met droge hitte
Steriliserad med torr värme
Sterilisert med tørr varme 
Kuru ısı kullanılarak sterilize edilmiștir
건열로 멸균됨
经干热灭菌
乾熱滅菌済み
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Upper temperature limit
Límite superior de temperatura
Limite superior de temperatura
Obere Temperaturgrenze
Limite de température supérieure
Limite di temperatura superiore
Bovenste temperatuurlimiet
Övre temperaturgräns
Øvre temperaturgrense
Üst sıcaklık sınırı
상한 온도
温度上限
上限温度

Do not re-use
No reutilizar
Não reutilize
Nicht wiederverwenden
Ne pas réutiliser
Non riutilizzare
Niet opnieuw gebruiken
Får inte återanvändas
Ikke bruk igjen
Tekrar kullanmayın
재사용 금지
切勿重复使用
再利用しないでください

Catalog number  
Número de catálogo
Número de catálogo
Katalognummer
Numéro de référence
Numero di catalogo
Catalogusnummer
Katalognummer
Katalognummer
Katalog numarası
카탈로그 번호
目录编号
カタログ番号

Use by date
Fecha de caducidad
Data de validade
Ablaufdatum
Date d’expiration
Data di scadenza
Vervaldatum
Förfallodatum
Utløpsdato
Son kullanma tarihi
유효일
到期日
日付で使用

Batch code
Número de lote
Número do lote
Chargennummer
Numéro de lot
Numero di lotto
Batchnummer
Batchnummer
Batchnummer
Parti numarası
배치 번호
批号
バッチコード

Manufacturer
Fabricante
Fabricante
Hersteller
Fabricant
Fabbricante
Fabrikant
Tillverkare
Produsent
Üretici firma
제조사
生产厂家
メーカー

Medical Device
Producto sanitario
Dispositivo médico 
Medizinprodukt 
Dispositif médical 
Dispositivo medico 
Medisch hulpmiddel 
Medicinteknisk produkt 
Medisinsk utstyr 
Tıbbi cihaz 
의학 기기
医疗设备
医療機器



overtollige topische hechtlijm van het oog weg stroomt. 
Het oog moet worden gesloten en afgedekt met gaas. 
Profylactisch kan vaseline om het oog worden aangebracht 
als mechanische barrière of dam, zodat wordt voorkomen dat 
er onbedoeld vloeibare topische hechtlijm in het oog loopt.  
exofin fusion® hecht niet aan huid waarop vooraf vaseline 
is gesmeerd. Daarom mag vaseline niet worden gebruikt op 
huidgedeelten waaraan exofin fusion® wel moet hechten. 
Bij het gebruik van topische hechtlijm nabij het oog zijn bij 
sommige patiënten onbedoeld de oogleden dichtgeplakt. In 
enkele van deze gevallen was algehele anesthesie nodig voor 
een chirurgische ingreep om het ooglid te openen.

•  exofin fusion® vloeibare topische hechtlijm mag niet onder 
de huid worden gebruikt, omdat het gepolymeriseerde 
materiaal niet door weefsel wordt geabsorbeerd en een 
reactie op lichaamsvreemd materiaal kan oproepen.

•  exofin fusion® mag niet worden gebruikt op gedeelten 
met hoge huidspanning of over gedeelten met verhoogde 
huidspanning, zoals gewrichten, tenzij het betreffende 
gebied gedurende de genezing wordt geïmmobiliseerd of 
als de huidspanning wordt weggenomen door toepassing 
van een andere wijze van wondsluiting (bijv. hechtingen of 
krammen) voordat exofin fusion® wordt aangebracht.

•  Wonden die zijn behandeld met exofin fusion®, moeten 
worden gemonitord op infectie. Wonden met verschijnselen 
van infectie, zoals erytheem, oedeem, warmte, pijn en 
pus, moeten worden onderzocht en behandeld volgens de 
gebruikelijke werkwijze bij infectie.

•  exofin fusion® mag niet worden gebruikt op en om wonden 
die herhaaldelijk of langdurig worden blootgesteld aan 
vocht of frictie.

•  exofin fusion® mag alleen worden gebruikt als de wond 
eerst is schoongemaakt, verzorgd en anderszins gesloten 
volgens de gebruikelijke chirurgische werkwijze. Zo nodig 
moet voor adequate reiniging en wondzorg lokale anesthesie 
worden toegepast.

•  Overmatige druk van de punt van de applicator op de 
wondranden of de omringende huid kan de wondranden uit 
elkaar drukken, waardoor vloeibare topische hechtlijm in de 
wond terechtkomt. Vloeibare topische hechtlijm in de wond 
kan de wondgenezing vertragen, kan leiden tot ongewenste 
cosmetische resultaten of allebei. Daarom dient de vloeibare 
exofin fusion® met een heel lichte borstelende beweging 
van de punt van de applicator te worden aangebracht op het 
gaas en de omringende huid.

•  exofin fusion® vloeibare topische hechtlijm polymeriseert 
via een exotherme reactie waarbij een kleine hoeveelheid 
warmt vrijkomt. Met de juiste techniek kan exofin fusion® 
vloeibare hechtlijm in één laag op een droge wond worden 
aangebracht, komt de warmte langzaam vrij en ondervindt 
de patiënt een minimum aan warmte of pijn. Maar als exofin 
fusion® vloeibare topische hechtlijm zo wordt aangebracht 
dat er grote druppels vloeistof achterblijven die niet worden 
uitgespreid, kan de patiënt een heet gevoel of ongemak 
ondervinden.

•  exofin fusion® is verpakt voor gebruik bij slechts één 
patiënt. Na afronding van de procedure voor de wondsluiting 
dient resterend geopend materiaal te worden weggegooid.

yapılmamıștır.

ADVERS REAKSİYONLAR
Yara kapatma ișlemi veya exofin fusion® kullanımı ile ilișkili advers 
reaksiyonlar meydana gelmesi mümkündür. Așağıdaki olayların exofin 
fusion® ile kapatılan yaralarla potansiyel olarak ilișkili șekilde meydana 
geldiği bildirilmiștir.

•  Enfeksiyon (yara sınırlarının 3-5 mm’den daha ötesinde 
kızarıklık, șișme, pürülan akıntı, ağrı, cilt sıcaklığında 
artıș, ateș)

•  Akut enflamasyon 
(eritem, ödem, ağrı, 
sıcaklık)

•  Yaranın açılması
•  Kanama
•  Cilt kenarında nekroz

•  Așırı kașıntı
•  Ciltte su toplaması
•  Seroma
•  Hematom 

 

KULLANMA TALİMATLARI
exofin fusion® tek hastalık kullanım içindir.
exofin fusion® tek hasta kullanımı için tasarlanmıștır. Örgü yama/es ve 
sıvı topikal deri yapıștırıcı aplikatör sadece ürün sürümü EF70422CE 
için maksimum 20 cm, ürün sürümü EF70430CE için 28 cm ve tek bir 
hastada ürün sürümü EF70460CE için 58 cm’ye kadar yara kapanması 
için kullanılmalıdır. 
Yara kapatıldıktan sonra fazla meș yama ve yapıștırıcı tüpü atılmalıdır ve 
bașka hastalarda yeniden kullanılmamalıdır.

1. exofin fusion® sisteminin uygulanması kapsamlı bir yara 
temizliği gerektirir. exofin fusion®’ı uygulamadan önce 
standart cerrahi yara hazırlığı uygulamasını (yani temizlik, 
irrigasyon, debridman, hemostazın sağlanması ve derin 
tabakaların ciltte gerginlik olmayacak șekilde kapatılması) 
gerçekleștirin. Meș uygulanmadan önce cilt kenarları, meș 
uygulanırken elle önemli bir yaklaștırma gerekmeyecek 
șekilde birbirine yakınlaștırılmalıdır. 

2. Meș, ve sıvı topikal cilt yapıștırıcısının cilde yapıșması için 
gerekli olan direkt doku temasını sağlamak için tekrarlayan 
hafif dokunușlarla steril gazlı bezle yarayı kurulayın. 

3. Hazırlanmıș tepsiyi kapalı torbadan çıkarın ve tüm tepsiyi 
aseptik biçimde steril alana alın. Ürün bileșenine erișmek için 
tepsinin kapağını çıkarın. 

4. exofin fusion® sıvı topikal cilt yapıștırıcı dağıtmak için 
1 örgü yama ve 2 aplikatör, ya da 2 örgü yamalar ve 3 
aplikatörile 2 adımlı bir ișlem uygulanır. exofin fusion® 
uygulamasıiçin adımlar așağıda gösterilmiștir. Meș yamayı 
muhafazasından çıkarın (Șekil 1). Koruyucu kağıdın orta 
bölümünü meșten ayırın (Șekil 2). Basınca duyarlı yapıștırıcı 
(PSA) hastanın cildine yapıștırılacak olan meș tarafında 
olacak șekilde meși koruyucu kağıdın köșelerinden tutun 
(Șekil 3). 

5. Her bir yarısı insizyonun bir tarafında olacak ve insizyonun 
her iki ucundan itibaren en az 1’er cm fazla kalacak șekilde 
meși konumlandırın (Șekil 4). 

6. Meșin insizyonun seçilen kenarıyla iyi șekilde temas etmesini 
sağlayacak șekilde nazikçe bastırın. 

7. Parmaklarınızla veya forseps ile cilt kenarlarını birbirine 
yakınlaștırarak ayarlarken meși insizyon üzerinde dikey 

•  Sår som behandlats med exofin fusion® ska övervakas 
för tecken på infektion. Sår med tecken på infektion, 
som rodnad, svullnad, värmeökning, smärta och var ska 
utvärderas och behandlas enligt vedertagna metoder för 
infektionsbehandling.

•  exofin fusion® ska inte användas på sår som utsätts för 
upprepad eller långvarig fukt eller friktion.

•  exofin fusion® ska endast användas efter att såret har 
rengjorts, debriderats och har slutits på annat sätt enligt 
sedvanlig kirurgisk praxis. Lokalbedövning ska användas 
där så krävs för att säkerställa adekvat rengöring och 
debridering.

•  Om applikatorspetsen trycks för hårt mot sårkanterna eller 
den omgivande huden kan sårkanterna tvingas isär så att det 
flytande lokala hudlimmet rinner in i såret. Flytande lokalt 
hudlim i såret kan fördröja sårläkningen och/eller resultera 
i ett dåligt kosmetiskt resultat. exofin fusion® flytande 
hudlim ska därför appliceras med en mycket lätt penslande 
rörelse med applikatorspetsen över nätet och det omgivande 
hudområdet.

•  exofin fusion® flytande lokalt hudlim polymeriseras genom 
en exoterm reaktion, under vilken en liten mängd värme 
avges. När exofin fusion® flytande hudlim appliceras med 
korrekt teknik i ett enstaka lager på ett torrt sår avges värme 
långsamt och värmen eller smärtan som patienten upplever 
minimeras. Om exofin fusion® flytande hudlim däremot 
appliceras så att stora vätskedroppar får ligga kvar utan att 
spridas ut kan patienten uppleva värme eller obehag.

•  exofin fusion® förpackas för användning till en enda patient. 
Kasta allt kvarvarande öppnat material efter varje sårslutning.

•  exofin fusion® får inte omsteriliseras. Återanvändning 
av denna produkt (eller delar av produkten) kan medföra 
risk för försämring av produkten samt smittöverföring, 
vilket kan leda till att produkten inte fungerar eller till 
infektion eller överföring av blodburna patogener till 
patienter och användare. Placera inte exofin fusion® i 
procedurförpackning/på bricka som ska steriliseras före 
användning.

•  Exponering av exofin fusion® efter slutförd tillverkning 
för överdriven värme (i autoklaver eller vid sterilisering 
med etylenoxid) eller strålning (såsom gamma- eller 
elektronstrålning) ökar viskositeten och kan göra produkten 
oanvändbar.

•  För barn som väger mindre än 10 kg ska längden på det sår 
som exofin fusion®-systemet används till inte överskrida 
20 cm.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
•  Applicera inte läkemedel i form av vätskor eller salvor 

eller andra substanser på såret efter slutning med exofin 
fusion®, eftersom sådana substanser kan försvaga den 
polymeriserade filmen och orsaka sårruptur. exofin 
fusion®-systemets permeabilitet för lokala läkemedel har 
inte studerats. Före applicering ska applikationsstället noga 
rengöras så att allt kvarvarande blod, vätskor och lokala 
läkemedel/bedövningsmedel avlägsnas.

•  exofin fusion®-systemets permeabilitet för vätskor är inte 
känd och har inte studerats.

어플리케이터가 액체 국소 피부 접착제를 분배하는 
® 적용하기 

위한 단계는 이 사용 설명서에 나와 있습니다. 메쉬 
패치를 메쉬 캐리어에서 꺼냅니다(그림 1). 메쉬에서 
릴리스 백킹 용지의 가운데 부분을 제거합니다(
그림 2). 감압 접착제(PSA)가 환자의 피부에 부착될 
메쉬면에 있는지 확인하면서 메쉬의 백킹 용지의 
모서리를 잡습니다(그림 3). 

5. 메쉬가 절개부 각 끝에서 적어도 1cm 이상 연장되도록 
하면서 메쉬 절반이 절개의 양쪽에 놓이도록 메쉬를 
배치합니다(그림 4). 

6. 메쉬가 선택한 절개면에 밀착되도록 부드럽게 
누릅니다. 

7. 손가락 또는 겸자로 조정해 피부 가장자리 근접을 
달성하고 메쉬의 나머지 부분은 절개의 다른 쪽에 
부착한 상태로 메쉬를 절개부 위로 수직 방향으로 
부드럽게 당깁니다(그림. 5). 메쉬가 절개부의 각 
끝에서 적어도 1cm 이상 배치되도록 해야 합니다. 
필요한 경우, 멸균 가위를 사용해 여분의 메쉬를 
잘라냅니다.

8. 남아있는 용지 백킹/프레임을 제거합니다(그림 6 
및 7). 

9. 액상 국소 피부 접합제를 도포하기 전에 메쉬가 
피부와 완전히 밀착되었는지 확인합니다. 메쉬가 
느슨한 부분이 있는 경우, 해당 부위 위에 장갑을 
착용한 손가락이나 기구가 부드럽게 지나가도록 해서 
메쉬가 피부에 완전히 밀착되도록 합니다. 여전히 
메쉬가 피부에 점착되지 않은 경우, 해당 메쉬 부분을 
조심스럽게 잘라내어 피부에서 떼냅니다. 피부 
가장자리가 깨끗하고 건조한 상태인지 확인하고 기존 
메쉬 끝 부분이 약 1cm정도 겹치도록 사용 지침에 
따라 새 메쉬를 다시 배치합니다. 액상 국소 피부 
접합제는 메쉬 위에만 도포해야 합니다. 접착제는 
다음 단계를 사용하여 메쉬를 올바르게 배치한 직후에 
적용해야 합니다. 

10. 멸균 씰을 파손하기 위해 튜브 상에 어플리케이터 
팁을 함유하는 커넥터를 비틀어 액체 국소 피부 
접착제를 활성화합니다(도 8).적용할 준비가 될 때까지 
접착제를 열지 마십시오. 

11. 튜브를 수평 위치에 유지하면서 압착 단부 근처의 
‘X’에서 튜브를 짜서 압력을 방출합니다(도 9). 
어플리케이터 팁을 환자에게 돌리고 접착제가 흐르기 
시작할 때까지 부드러운 압력을 가하면서 아래에서 
튜브를 압박하기 시작합니다. 접착제가 어플리케이터 
팁에서 흐르기 시작하면, 전체 메쉬 표면이 될 때까지 
메쉬 표면을 주변 피부에 약간 오프하는 등 메쉬 
표면을 페인팅하면서 튜브를 위로 이동하면서 튜브에 
압력을 계속 가합니다. 완전히 덮여 있습니다(도 
10). 체액이 침윤하는 경우, 메쉬 위에 접합제를 펴서 
바르기 전에 피부 가장자리 근접 상태를 방해하지 
않고 마른 멸균 거즈로 배치된 메쉬를 가볍게 두드려 
건조시킵니다. 

12. 메쉬와 주변 피부를 완전히 덮기 전에 접착제가 다 
떨어지면 패키지에 제공된 접착제 튜브를 열고 11 
단계와 12 단계를 따르십시오. 

13. 완전한 커버리지가 달성되면 메쉬 또는 주변 피부의 
일부를 약 60초 동안 만지지 마십시오. 

brukere. Ikke plasser exofin fusion® i en prosesspakke / 
brett som skal steriliseres før bruk.

•  Eksponering av exofin fusion® etter sluttbehandling 
for overdreven varme (som ved autoklaver eller 
etylenoksidsterilisering) eller stråling (som gamma eller 
elektronstråle), er kjent for å øke viskositeten og kan gjøre 
produktet ubrukelig.

•  For barn under 10 kg bør lengden på sår som exofin 
fusion®-systemet skal brukes til ikke overstige 20 cm.

FORHOLDSREGLER
•  Ikke bruk væske- eller salvemedisiner eller andre stoffer på 

såret etter lukking med exofin fusion®, da disse stoffene 
kan svekke polymerisert film og tillate at såret åpner seg.  
exofin fusion® permeabilitet ved topiske medisiner har 
ikke blitt studert. Før påføring, rens stedet for applikasjon 
grundig for å fjerne gjenværende blod, væsker eller topiske 
medisiner / anestesi.

•  exofin fusion® permeabilitet ved hjelp av væsker er ikke 
kjent og har ikke blitt studert.

•  exofin fusion® flytende topisk hudheftemiddel, som væske, 
er litt mer tyktflytende enn vann. For å forhindre utilsiktet 
flyt av flytende topisk hudheftemiddel til utilsiktede områder: 
(1) skal såret holdes i en horisontal posisjon, med exofin 
fusion® flytende heftemiddel påført ovenfra, og (2) exofin 
fusion® flytende heftemiddel skal påføres i et enkelt lag. 
Eventuelt overflødig flytende heftemiddel kan raskt tørkes av 
med sterilt gassbind.

•  Sikkerheten og effektiviteten av exofin fusion® på sår hos 
pasienter med perifer vaskulær sykdom, insulin-avhengig 
diabetes mellitus, koagulasjons-forstyrrelser, personlig eller 
familiehistorie med dannelser av arr-og hudskader eller 
hypertrofi eller oppflenging, har ikke blitt studert.

•  Sikkerheten og effektiviteten av exofin fusion® på 
følgende sår har ikke blitt studert: dyre- eller menneskebitt, 
punkterings- eller stikksår.

•  Sikkerhet og effektivitet på sår som har blitt behandlet med 
exofin fusion® og deretter utsatt for lengre perioder med 
direkte sollys eller soling, har ikke blitt studert.

•  Sikkerheten og effektiviteten til exofin fusion® flytende 
heftemiddel på sår på vermillion-grensen har ikke blitt 
studert.

BIVIRKNINGER
Bivirkninger relatert til enten prosedyren for lukking av sår eller bruken av 
exofin fusion® enheten er mulig. Følgende begivenhet er identifisert som 
potensielt forbundet med sår lukket med exofin fusion® enheten.

•  Infeksjon (rødhet mer enn 3-5 mm fra kanten på såret, 
hevelse, puss, smerte, økt temperatur på huden, feber)

•  Akutt betennelse 
(rødhet i huden, ødem, 
smerte, varme)

•  Dehiscence
•  Blødning

•  Nekrose på hudkanten
•  Overdreven kløe
•  Hudblemme
•  Væske i såret
•  Blåmerke

BRUKSANVISNING

伤口（图 12）。
2. 移除全长的 艾锁分fusion® 后，将其丢弃在相应的医

疗废物容器内。
3. 可根据皮肤清洁护理的机构标准从皮肤上清除任何

残留的粘合剂和/或干结的伤口渗出物。
供应方式
艾锁分fusion® 系统以无菌、供单个患者应用组件的形式提供：
产品版本 EF70422CE 和 EF70430CE 的 1 个网格贴片或
产品版本 EF70460CE 的 2 个网状贴片、EF70422CE 和 
EF70430CE 的 2 管液体粘合剂，以及用于 EF70460CE 的液
体粘合剂的 3 管。这些组件包装在硬泡罩托盘中，以保持装置
在打开或损坏之前的无菌状态。外出物融合®每个系统以2个
系统的盒子提供。
储存
建议储存条件：低于 30°C（86°F），远离潮湿、直接热源和阳
光直射。过期后请勿使用。 
无菌性
艾锁分fusion® 已经过干热和环氧乙烷气体灭菌。切勿再次灭
菌。如果包装袋已开封或损坏，请勿使用。完成医疗操作后丢
弃任何未使用的材料。

JP
皮膚用創閉鎖システム
製品説明 

®皮膚用創閉鎖システムは、単量体（2-オクチル
シアノアクリレート）処方の着色料「D & C Violet No. 2」
を含む滅菌液体局所皮膚用接着剤で、硬質ブリスター包装の
単回使用アプリケーターに封入されています。液体局所皮
膚用接着剤は、皮膚に塗布した状態で水よりもわずかに粘

fusion®は、液体局所皮膚接着膜が損なわれない限り、微生
物の侵入を妨ぐバリアとして機能することが示されていま
す。微生物に抵抗するバリア特性を証明する臨床試験は行わ
れていません。

®はまた、皮膚創を閉鎖する液体局所皮膚用接
着剤を塗布するまでの間、寄せ合わせた皮膚切開創両縁に貼
付することで一時的な皮膚切開創両縁の固定が得られる自己
粘着性のメッシュを同梱し、製品バージョンEF70422CEで
は最長20 cm、製品バージョンEF70430CEでは最長28 cm、
製品バージョンEF70460CEでは最長58 cmの皮膚切開創に
対応します。
適応

®は、外科的操作を施した皮膚切開創両縁の寄せ
合わせ・固定を容易にすることのみを目的とした局所適用を
意図しており、低侵襲性手術での穿刺や十分に洗浄された外
傷性の単純裂傷などへの使用が可能です。

®は、真皮縫合と併用して使用されるべきです
が、真皮縫合の代用にはなりえません。さらに、本創閉鎖デ
バイスの補助的構成品は、液体接着剤塗布中、創を長軸方向

•  exofin fusion® mag niet opnieuw worden gesteriliseerd. Hergebruik 
van (delen van) dit hulpmiddel geeft risico op degradatie van het 
product en op kruisbesmetting, wat kan leiden tot uitval van het 
product of tot infectie of overdracht van door bloed overgedragen 
pathogenen op patiënten en gebruikers. Plaats exofin fusion® niet in 
een verpakking/tray voor de procedure, die voor gebruik moet worden 
gesteriliseerd.

•  Als exofin fusion® na de definitieve fabricage wordt blootgesteld 
aan overmatige hitte (zoals in een autoclaaf of bij sterilisatie met 
ethyleenoxide) of aan straling (bijv. gamma of elektronenbundel), 
neemt de viscositeit ervan toe en kan het onbruikbaar worden.

•  Voor kinderen lichter dan 10 kg mag exofin fusion® niet worden 
gebruikt voor wonden die langer zijn dan 20 cm.

VOORZORGSMAATREGELEN
•  Breng na sluiting van een wond met exofin fusion® geen vloeistof of 

zalf of andere stoffen aan, aangezien deze stoffen de gepolymeriseerde 
laag kunnen verzwakken en wonddehiscentie kunnen veroorzaken. 
De doorlatendheid van exofin fusion® voor topische geneesmiddelen 
is niet onderzocht. Reinig voor het aanbrengen de daarvoor beoogde 
plaats grondig om achtergebleven bloed, vloeistof en topische 
medicatie/anesthetica te verwijderen.

•  De doorlatendheid van exofin fusion® voor vloeistoffen is onbekend 
en niet onderzocht.

•  exofin fusion® vloeibare topische hechtlijm is een vloeistof die iets 
viskeuzer is dan water. Ter voorkoming van onwillekeurig stromen van 
vloeibare topische hechtlijm naar onbedoelde gebieden: (1) houd de 
wond horizontaal om exofin fusion® vloeibare lijm van boven af aan 
te brengen en (2) breng exofin fusion® vloeibare lijm aan in één laag. 
Overtollige vloeistof kan met een steriel gaasje snel worden afgeveegd.

•  De veiligheid en werkzaamheid van exofin fusion® voor wonden van 
patiënten met perifere vasculaire aandoeningen, insuline-afhankelijke 
diabetes mellitus, stollingsziekte, persoonlijke of familiegeschiedenis 
van keloïdvorming of hypertrofie, en uitbarsting van stellaat of 
rijtwonden, zijn niet onderzocht.

•  De veiligheid en werkzaamheid van exofin fusion® voor de volgende 
wonden zijn niet onderzocht: dierlijke of menselijke bijtwonden, 
puncties en steekwonden.

•  De veiligheid en werkzaamheid voor wonden die met exofin fusion® 
zijn behandeld en vervolgens langdurig zijn blootgesteld aan direct 
zonlicht of bruiningslampen, zijn niet onderzocht.

•  De veiligheid en werkzaamheid van exofin fusion® vloeibare lijm voor 
wonden in rode oppervlakken zijn niet onderzocht.

BIJWERKINGEN
Er zijn bijwerkingen mogelijk van de ingreep van de wondsluiting en van het gebruik 
van exofin fusion®. De volgende voorvallen zijn geïdentificeerd als mogelijk 
verband houdend met wondsluiting met exofin fusion®.

•  Infectie (roodheid meer dan 3-5 mm van de wondmarge, zwelling, 
etterige afscheiding, pijn, verhoogde huidtemperatuur en koorts)

•  Acute ontsteking 
(erytheem, oedeem, pijn, 
warmte)

•  Dehiscentie
•  Bloeding

•  Necrose van huidranden
•  Overmatige jeuk
•  Blaarvorming van de huid
•  Seroom
•  Hematoom

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

konumda tutarak nazikçe çekin ve meșin kalan bölümünü insizyonun 
diğer kenarına yapıștırın (Șekil 5). Meșin insizyonun her iki ucundan en 
az 1’er cm tașacak șekilde yerleștirildiğinden emin olun. Gerekli olması 
halinde steril makasla fazla meși kesin. 

8. Geriye kalan koruyucu kağıtları/çerçeveleri çıkarın (Șekil 6 ve 7). 
9. Sıvı topikal cilt yapıștırıcısını uygulamadan önce meșin ciltle tamamen 

temas halinde olduğundan emin olun. Meșin gevșek olduğu bölgeler 
mevcutsa, eldivenli bir parmakla ya da bir aletle ilgili bölge üzerinden 
nazikçe bastırarak geçerek meșin cilde tamamen yapıșmasını sağlayın. 
Meș hala cilde yapıșmamıșsa meșin sorunlu kısımlarını dikkatli bir 
șekilde kesin ve ciltten uzaklaștırın. Cilt kenarlarının temiz ve kuru 
olduğundan emin olun ve yeni meși kullanma talimatları doğrultusunda, 
mevcut meșin ucuyla yaklașık 1 cm üst üste binecek șekilde 
tekrar uygulayın. Sıvı topikal cilt yapıștırıcısı sadece meșin üzerine 
uygulanmalıdır. Yapıștırıcı, kafes așağıdaki adımlar kullanılarak düzgün 
bir șekilde yerleștirildikten hemen sonra uygulanmalıdır. 

10. İnterilen contayı kırmak için aplikatör ucunu içeren konektörü tüpün 
üzerine bükerek sıvı topikal deri yapıștırıcısını etkinleștirin (Res. 8). 
UYGULAMAYA HAZıR OLANA KADAR YAPıȘTıRıcıYı AÇMAYıN. 

11. Tüpü yatay konumda tutarken, basınç ve havayı borudan serbest 
bırakmak için tüpü kıvrılmıș ucun yanındaki ‘’ X ‘’ de sıkın (Res. 9). 
Aplikatör ucunu hastaya doğru çevirin ve yapıștırıcı akmaya bașlayana 
kadar tüpü alttan sıkmaya bașlayın). Yapıștırıcı aplikatör ucundan 
akmaya bașladığında, kafesin yüzeyini çevreleyen cilde biraz kapalı 
olarak boyarken, uça doğru yukarı doğru hareket ederken tüpü 
sıkmaya ve baskı uygulamaya devam edin, ta ki tüm kafes yüzeyine 
kadar tamamen örtülüdür (Res. 10). VÜCUT SIVISI SIZINTISI OLMASI 
DURUMUNDA, YAPIȘTIRICIYI MEȘIN ÜZERINE YAYMADAN ÖNCE, 
YERLEȘTIRILMIȘ OLAN MEȘI CILT KENARLARININ BIRBIRINE 
YAKINLIĞINI BOZMADAN, KURU VE STERIL BIR GAZLI BEZLE, 
TEKRARLAYAN HAFIF DOKUNUȘLARLA KURUTUN. 

12. Tutkal tamamen örgü ve çevreleyen cilt kaplamadan önce biterse, 
sadece pakette verilen yapıștırıcı bașka bir tüp açın ve Adımlar 11 
ve 12 izleyin. 

13. Tam kapsama alanı elde ediledikten sonra, yaklașık 60 saniye boyunca 
kafesin veya çevresindeki derinin herhangi bir bölümüne dokunmayın. 

14. 60 saniye geçtikten sonra, yapıștırıcının herhangi bir pansuman veya 
kaplama (gece elbisesi veya çarșaf dahil) uygulamadan önce tamamen 
polimerize/kurutulmuș olduğundan emin olmak için yüzeye temiz 
eldivenli parmakla hafifçe dokunun (Gece elbisesi veya çarșaf dahil) 
(Șekil 11). 

15. Mesh, uygulamadan sonra 14 gün kadar uygun bir bakım ile hastanın 
yerinde kalmalıdır. NOT: MESH PATCH’E İkİnCİ KAT YAPıȘTıRICI 
UYGULAMAYIN. 

Son olarak, meșten sıvı sızabilecek alanlar da dahil olmak üzere, meșin altında 
herhangi bir kan veya sıvı birikimi olup olmadığını kontrol edin. Bu gibi alanlar 
mevcutsa, meșin ilgili kısımlarını dikkatli bir șekilde kesin ve ciltten uzaklaștırın. 
Cilt kenarlarının temiz ve kuru olduğundan emin olun ve yeni meși ve sıvı topikal cilt 
yapıștırıcısını kullanma talimatları doğrultusunda, mevcut meșin uçlarını yaklașık 1 
cm kapatacak șekilde tekrar uygulayın.
Gazlı bez gibi koruyucu bir kuru pansuman malzemesi, ancak sıvı topikal cilt 
yapıștırıcı tamamen polimerize olduktan sonra ve exofin fusion®’a dokunulduğunda 
yapıșkanlık yoksa uygulanabilir. Pansuman uygulanmadan önce sıvı topikal cilt 
yapıștırıcısının tamamen polimerize olması beklenmezse, pansuman malzemesine 
yapıșması sonucu exofin fusion® gevșeyebilir veya pansuman malzemesi 
çıkarılırken ciltten ayrılabilir ve bu durum yaranın açılmasına neden olabilir.
Hastalara exofin fusion®’ın yara/insizyon uygun șekilde iyileșinceye dek (genellikle 

•  exofin fusion® flytande lokala hudlim är något mer visköst än vatten 
när det är i vätskeform. För att förhindra oavsiktligt flöde av flytande 
lokalt hudlim till oavsedda områden: (1) ska såret vara i horisontellt 
läge, med exofin fusion® hudlim applicerat rakt ovanifrån, och (2) 
exofin fusion® flytande hudlim ska appliceras i ett enstaka lager. 
Överflödigt hudlim kan snabbt torkas bort med steril gasväv.

•  Säkerheten och effektiviteten av exofin fusion® på sår hos patienter 
med perifer kärlsjukdom, insulinberoende diabetes mellitus, 
koagulationsrubbningar, med keloidbildning eller hypertrofi eller 
hereditet för sådana förändringar, eller brustna lacerationer har inte 
studerats.

•  Säkerheten och effektiviteten av exofin fusion® på följande sårtyper 
har inte studerats: bett från djur eller människa, punktions- eller 
sticksår.

•  Säkerheten och effektiviteten på sår som har behandlats med exofin 
fusion® och sedan exponerats för direkt solljus eller sollampor under 
en längre tid har inte studerats.

•  Säkerheten och effektiviteten av exofin fusion® flytande hudlim på sår 
på läpparna har inte studerats.

OÖNSKADE HÄNDELSER
Oönskade händelser relaterade till antingen sårslutningen eller användningen av 
exofin fusion® kan förekomma. Följande händelser har befunnits vara eventuellt 
förknippade med sår som slutits med exofin fusion®-produkten.

•  infektion (rodnad på mer än 3–5 mm avstånd från sårkanten, svullnad, 
purulent exsudat, smärta, ökad hudtemperatur, feber)

•  akut inflammation 
(rodnad, svullnad, smärta, 
värmeökning)

•  ruptur
•  blödning
•  nekros i hudkanten

•  uttalad klåda
•  hudblåsor
•  serom
•  hematom 

 

BRUKSANVISNING
exofin fusion® är avsett för användning till en enda patient.
“exofin fusion® är avsedd för enpatientanvändning. Maskplåstret/nätplåstören och 
den flytande aktuella hudlima applikatorn får endast användas för sårstängning på 
högst 20 cm för produktversion EF70422CE, 28 cm för produktversion EF70430CE 
och upp till 58 cm för produktversion EF70460CE på en enda patient. 
Efter utförd sårslutning ska eventuell överflödig nätplåster och limdispensern 
kasseras. De får inte användas på andra patienter.

1. Appliceringen av exofin fusion®-systemet kräver noggrann rengöring 
av såret. Följ vedertaget kirurgisk förfarande för förberedelse av såret 
före applicering av exofin fusion® (dvs. rengör, spola, debridera, 
åstadkom hemostas och slut djupa lager så att det inte är någon 
spänning i huden). Hudkanterna måste vara tätt approximerade innan 
nätet anbringas så att en betydande manuell approximering inte krävs 
vid appliceringen av nät. 

2. Klappa såret torrt med torr steril gasväv för att säkerställa direkt 
vävnadskontakt för vidhäftning av nätet, och det flytande lokala 
hudlimmet mot huden. 

3. Ta ut den formade brickan ur den förseglade påsen och överför 
aseptiskt hela brickan till det sterila fältet. Ta av locket från brickan för 
att komma åt de produktkomponenterna. 

4. exofin fusion® appliceras i en 2-stegsprocess med antingen 1 mesh 
patch och 2 applikatorer, eller 2 mesh fläckar och 3 applikatorer för 

14. 60초가 지난 후, 깨끗한 장갑을 낀 손가락으로 표면을 가볍게 
터치하여 접착제가 모든 종류의 다른 드레싱 또는 덮개(가운 
또는 시트 포함)를 적용하기 전에 완전히 중합/건조되었는지 
확인합니다(그림 11). 

15. 메쉬는 적절한 사후 관리와 응용 프로그램 후 14 일까지 환자의 
자리에 남아 있어야합니다. 참고: 메쉬 패치에 접착제의 두 번째 
코팅을 바르지 마십시오. 

마지막으로, 메쉬를 통해 체액이 침윤할 수 있는 부위를 포함해 메쉬 
아래에 혈액이나 체액이 있는지 절개부를 점검하십시오. 그런 부위가 
존재하는 경우, 해당 메쉬 부분을 조심스럽게 잘라내어 피부에서 
떼냅니다. 피부 가장자리가 깨끗하고 건조한 상태인지 확인하고 기존 메쉬 
끝 부분이 약 1cm 정도 겹치도록 사용 지침에 따라 새 메쉬와 액상 국소 
피부 접합제를 다시 도포합니다.

®이 건드려도 더 
이상 끈적거리지 않는 경우에만 거즈와 같은 보호용 건식 창상 드레싱을 
사용할 수 있습니다. 드레싱을 사용하기 전에 액상 피부 접합제가 완전히 

®이 드레싱에 점착되어 
느슨해지거나 드레싱을 제거할 때 피부에서 떨어져 나갈 수 있으며 열개(
피부 가장자리 벌어짐)를 초래할 수 있습니다.
환자에게 창상/절개가 적절히 치유될 때까지(일반적으로 7~14일) 

®이 제 자리에 유지되어야 한다고 안내해야 합니다. 이 
®은 건조한 상태를 유지해야 합니다. 의사의 

지시가 있는 경우, 샤워나 목욕 직후에 부드러운 타월을 부드럽게 대는 
방식으로 건조시킨다면 상처가 잠시 젖어도 괜찮습니다. 상처를 흠뻑 
적시거나 문질러 씻어서는 안 됩니다. 환자는 수영을 하거나 그 외 다른 

® 
위에 보호용 상처 드레싱을 사용하는 경우, 샤워나 목욕 후에 건조한 
드레싱으로 교체해야 합니다.

®을 긁거나 문지르거나 뜯어내지 않도록 
®이 제 자리에 있는 동안 상처에 국소 연고, 

로션, 또는 액체를 바르지 않도록 설명해 주어야 합니다. 만약 그렇게 하면 
®이 느슨해져 상처가 완전히 치유되기 전에 피부에서 떨어져 

나가는 원인이 될 수 있습니다. 환자에게 상처에 장력을 유발하거나 땀을 
®을 젖게 할 수 있는 격렬한 신체 활동에 참여하지 

않도록 안내해야 합니다.
®은 자연적으로 벗겨지도록 고안되었으며, 또는 아래 제거 

지침을 따라 제거할 수 있습니다:
제거 지침

1. 메쉬 패치가 피부에서 들어올릴 때까지 천천히 껍질을 
®을 상처 부위를 따라 피부에서 

떼어냅니다. 메쉬를 피부에서 곧바로 잡아당기지 마십시오. 
®은 피부 가까이 있는 상처 부위를 따라 뒤로 

당겨내야 합니다. 메쉬가 벗겨짐에 따라 상처를 안정화시키기 
위해 다른 손을 사용하십시오(도 12). 

2. ®이 제거되고 나면 장치를 적절한 
의료 폐기물 용기에 폐기합니다. 

3. 잔류 접합제 및/또는 건조된 상처 삼출물은 피부 세정을 위한 
기관 관리 기준에 따라 피부에서 씻어낼 수 있습니다.

공급 형태
® 시스템은 단일 환자용으로 멸균 상태로 공급됩니다. 구성품: 

제품 버전 EF70422CE 및 EF70430CE용 메쉬 패치 1개 또는 제품 버전 
EF70460CE용 메쉬 패치 2개, EF7042CE 및 EF70430CE용 액체 접착제 
튜브 2개, EF70460CE용 액체 접착제 용 튜브 3개. 구성품은 개봉 또는 
손상될 때까지 장치의 멸균성을 유지하도록 단단한 블리스터 트레이에 

® 각각 2개의 시스템으로 구성된 박스로 
공급됩니다.

exofin fusion® er ment til engangsbruk på pasient.
exofin fusion® er beregnet for engangsbruk. Mesh patch/es og flytende aktuell 
hud klebemiddel applikator bør kun brukes til sårlukking av maksimalt 20 cm for 
produktversjon EF70422CE, 28 cm for produktversjon EF70430CE og opptil 58 cm 
for produktversjon EF70460CE på en enkelt pasient. 
Etter at lukkingen av sår er fullført, bør eventuell overflødig plaster fra trådduk og 
heftemiddeldispenser kasseres og ikke brukes på nytt på andre pasienter.

1.  Bruk av exofin fusion® systemet krevet en grundig rensing av såret. 
Følg standard kirurgisk praksis for forberedelsen av såret før påføring 
av exofin fusion® (dvs. rense, irrigere, debridere, oppnå hemostase 
og stenge dype lag slik at det ikke er spenning på huden lenger). 
Hudkantene må være nær hverandre før påføringen av trådduk, slik 
at det ikke kreves signifikant tilnærming for hånd under påføring av 
trådduk. 

2. Tørk såret tørt med tørt og  sterilt gasbind for å sikre direkte 
vævskontakt for å kle av trådduken, og det flytende topiske 
hudheftemiddelet til huden. 

3. Fjern det formede brettet fra den forseglede posen og overfør hele 
brettet til det sterile feltet aseptisk. Fjern lokket fra brettet for å få 
tilgang til de enhetskomponentene. 

4. exofin fusion® påføres i en 2-trinns prosess med enten 1 mesh 
patch og 2 applikatorer, eller 2 mesh patcher og 3 applikatorer for 
dispensering av flytende aktuell hudlim. Trinn for bruk av exofin 
fusion® er illustrert nedenfor. Fjern trådduken fra trådduksbeholderen 
(Fig. 1). Fjern senterseksjon på støttepapiret fra trådduken (Fig. 2). 
Hold nettet ved hjelp av støttepapiret, og sørg for at det trykksensitive 
heftemiddelet (PSA) kommer på tråddukssiden som blir festet til 
pasientens hud (Fig. 3). 

5. Plasser nettet slik at halvparten er på hver side av snittet, og sørg for at 
minst 1 cm av trådduken strekker seg fra hver ende av snittet (Fig. 4). 

6. Trykk forsiktig for å sikre intim kontakt av trådduken til den valgte 
siden av snittet. 

7. Trekk forsiktig trådduken vinkelrett over snittet mens du justerer med 
fingrene eller tangen for å oppnå feste på hudkanten og fest resten 
av nettet til den andre siden av snittet (Fig. 5). Sørg for at trådduken 
er plassert minst 1 cm på hver side av snittet. Bruk steril saks for å 
trimme overflødig trådduk, om nødvendig. 

8. Fjern de resterende papirstøttene/rammene (Fig. 6 and 7). 
9. Sørg for at trådduken er i full kontakt med huden før påføring av det 

flytende hudoverflatelimet. Hvis det er områder med løse trådduker, 
passer forsiktig en hanskefinger eller et instrument over det berørte 
området for å sikre fullstendig tilslutning av trådduken på huden. 
Hvis trådduken fortsatt ikke er festet til huden, må du forsiktig kutte 
eventuelle berørte segmenter av trådduken og fjerne dem fra huden. 
Sørg for at hudkantene er rene og tørre, og sett på nytt trådduk i 
henhold til bruksretningslinjene, og som overlapper enden av det 
eksisterende nettverket med ca. 1 cm. Det flytende heftemiddel for 
hudoverflaten bør bare påføres over trådduken. Limet skal påføres 
umiddelbart etter at nettet er riktig plassert ved hjelp av følgende trinn. 

10. Aktiver det flytende aktuelle hudlimet ved å vri kontakten som 
inneholder applikatorspissen på røret for å bryte den sterile tetningen 
(fig. 8). IKKE ÅPNE LIM FØR DU ER KLAR TIL Å PÅFØRE. 

11. Mens du holder røret i horisontal stilling, klemmer du røret på ‘’X’’ nær 
den krympede enden for å frigjøre trykket (fig. 9). Vri applikatorspissen 
mot pasienten og begynn å klemme røret fra bunnen mens det er mildt 
trykk til limet begynner å strømme.  Når limet begynner å strømme 
fra applikatorspissen, fortsett å klemme og legge press på røret mens 

になぞるようにして一時的に創縁を固定します。
禁忌

•  感染徴候を呈する創部や、壊疽、褥瘡に起因する創部には使用
しないでください。

•  粘膜または皮膚粘膜移行部（口腔・口唇等）、常時体液が接
触する皮膚または毛髪密集部位（頭皮等）には使用しないで
ください。

•  シアノアクリレート、ホルムアルデヒド、塩化ベンゼトニウム、粘
着剤への過敏症のある患者には使用しないでください。

警告
•  ®は、ほぼすべての人体組織のほか、ラテックスグ

ローブやステンレススチールのような多くの材質への接着を可能
とする急速硬化性の液体局所皮膚用接着剤を採用しています。
人体の組織をはじめ、ディスポーザブル製品ではない表面や器
具、またはアセトン等の溶剤での洗浄に適さない表面や器具に
故意に接触することがないようにしてください。

•  ®の液体局所皮膚用接着剤の重合反応は、水ま
たはアルコールを含む液体により促進する可能性がありま

® 
•  は湿潤した創には使用できません。
•  ®は、眼には使用できません。眼に液体局所皮膚用

接着剤が付着した場合、大量の生理的食塩水または水で洗い流
してください。液体局所皮膚用接着剤が残留する場合、眼軟膏を
塗布して接着の緩和を試み、眼科医に連絡してください。

•  ®で閉鎖する場合は、流れ出た
液体局所皮膚用接着剤が眼内に流入しない体位にしてくださ
い。閉眼の上、

•  ガーゼ保護してください。眼周囲へのワセリンの予防的塗布は、
ワセリンが機械的バリアまたは堤防的な役割を果たすことで、
液体局所皮膚用接着剤が故意に眼に流入することを回避するの

®は、事前にワセリンを塗布した部
位には接着しません。そのため、

•  ®で接着する皮膚表面にはワセリンは塗布しないでく
ださい。眼近傍での局所皮膚用接着剤の使用は、故意に患者の眼
瞼を閉鎖してしまう恐れがあります。閉鎖した眼瞼を開くため、
全身麻酔や接着剤の外科的除去を要した症例もあります。

•  ®の液体局所皮膚用接着剤は皮下に使用しないで
ください。重合した物質は組織に吸収されないため異物反応を
起こす可能性があります。

•  ®は、関節のような皮膚に高い張力がかかる部位
や、高い張力がかかる部位複数にまたがって使用しないでくだ

fusion®の塗布前に別の創閉鎖デバイス（縫合糸・スキンステー
プラー等）によって皮膚の張力が緩和される場合は除きます。

•  ®を使用した創部は、感染の徴候をモニタリング
してください。紅斑・浮腫・熱感・疼痛・排膿などの感染徴候を
認める創部に対しては評価を行い、感染の標準治療に従って治
療してください。

•  ®は、反復して、または長時間湿気または摩擦に曝
される創部には使用しないでください。

•  ®は、洗浄・創傷清拭を施した創、または標準の外
科的手技に従って閉鎖された創にのみ使用してください。適切な

exofin fusion® is bestemd voor gebruik bij slechts één patiënt.
exofin fusion® is bedoeld voor gebruik door één patiënt. De mesh patch/es 
en de vloeibare actuele huidlijmapplicator mogen alleen worden gebruikt voor 
wondsluiting van maximaal 20 cm voor productversie EF70422CE, 28 cm voor 
productversie EF70430CE en tot 58 cm voor productversie EF70460CE op één 
enkele patiënt. 
Na afronding van de wondsluiting moeten overtollig gaasdoek en de 
lijmapplicator worden weggegooid en mogen niet worden hergebruikt bij andere 
patiënten.

1. Voorafgaand aan het aanbrengen van exofin fusion® moet de 
wond grondig worden gereinigd. Volg de gebruikelijke chirurgische 
werkwijze voor de voorbereiding van de wond alvorens exofin 
fusion® aan te brengen (d.w.z. schoonmaken, spoelen, verzorgen, 
verkrijgen van hemostase en het sluiten van diepe lagen, zodat er 
geen spanning op de huid staat). De huidranden moeten dicht zijn 
genaderd voordat het gaas wordt aangebracht, zodat tijdens het 
aanbrengen van het gaas en geen significatie handmatige nadering 
noodzakelijk is. 

2. Dep de wond droog met steriel gaas met het oog op direct contact 
met het weefsel bij de hechting van het gaas, en de vloeibare 
topische hechtlijm op de huid. 

3. Haal de gevormde tray uit de verzegelde zak en breng de gehele tray 
op aseptische wijze in het steriele veld. Haal de deksel van de tray 
om toegang te krijgen tot de componenten van het hulpmiddel. 

4. exofin fusion® wordt toegepast in een 2-stappenproces met 1 
mesh patch en 2 applicators, of 2 mesh patches en 3 applicators 
voor het afgeven van de vloeibare actuele huidlijm. Stappen voor 
de toepassing van exofin fusion® worden hieronder geïllustreerd. 
Neem het gaasdoek uit de verpakking (afb. 1). Verwijder het 
middelste deel van het afdekpapier van het gaas (afb. 2). Pak het 
gaas bij de hoeken van het afdekpapier, zodat de drukgevoelige 
lijm aan de gaaskant op de huid van de patiënt wordt aangebracht 
(afb. 3). 

5. Verdeel het gaas goed over een van de kanten van de incisie, zodat 
aan beide kanten van de incisie ten minste 1 cm gaas zal uitsteken 
(afb. 4). 

6. Druk voorzichtig om het gaas goed in contact te brengen met de 
gehele geselecteerde kant van de incisie. 

7. Trek het gaas behoedzaam loodrecht over de incisie en corrigeer 
met de vingers of tang voor nabijheid van de huidrand en bevestig 
de rest van het gaas aan de andere kant van de incisie (afb. 5). Zorg 
ervoor dat het gaas tot ten minste 1 cm van de uiteinden van de 
incisie wordt aangebracht. Gebruik zo nodig een steriele schaar om 
overtollig gaas af te knippen. 

8. Verwijder de rest van het afdekpapier en de randen (afb. 6 en 7). 
9. Voordat de vloeibare topische hechtlijm wordt aangebracht moet het 

gaas volledig contact maken met de huid. Als het gaas op sommige 
plekken los zit, wrijf dan behoedzaam een gehandschoende vinger 
of een instrument over de betreffende plek voor complete hechting 
van het gaas aan de huid. Als het gaas nog steeds niet aan de huid 
kleeft, knip dan voorzichtig die delen van het gaas weg en haal ze 
van de huid af. Controleer of de huidranden schoon en droog zijn en 
breng dan nieuw gaas aan volgens de aanwijzingen voor gebruik, 
waarbij het uiteinde van het al geplaatste gaas met ongeveer 1 
cm wordt overlapt. De vloeibare topische hechtlijm mag alleen op 
het gaas worden aangebracht. De lijm moet onmiddellijk worden 
aangebracht nadat het gaas met de volgende stappen goed is 

7 ila 14 gün boyunca) yerinde kalması gerektiği bilgisi verilmelidir. Bu süre 
boyunca exofin fusion® kuru tutulmalıdır. Hekimin talimatları doğrultusunda, 
hemen ardından yumușak bir havlu ile nazikçe kurulanması șartıyla, yara 
duș veya banyoda kısa süreli olarak ıslanabilir. Yara așırı ıslatılmamalı veya 
ovalanmamalıdır. Hastalar yüzmemeli veya yara uzun süre suya batmıș halde 
kalmamalıdır. exofin fusion® üzerinde koruyucu bir sargı kullanılıyorsa duș veya 
banyodan sonra yeni ve kuru bir sargı ile değiștirilmelidir.
Hastalara ayrıca exofin fusion®’ın kazınmaması, ovușturulmaması ve 
çekiștirilmemesi gerektiği talimatı verilmeli ve cilt üzerinde exofin fusion® 
mevcutken yaraya topikal merhem, losyon veya sıvı uygulanmaması gerektiği 
hatırlatılmalıdır. Bunların yapılması exofin fusion®’ın gevșemesine ve yara 
tamamen iyileșmeden ciltten soyularak çıkmasına yol açabilir. Hastalara, 
yara üzerinde gerginlik olușturacak veya terleme sonucu exofin fusion®’ın 
ıslanmasına neden olacak yoğun fiziksel aktivitelerde bulunmamaları talimatı 
verilmelidir.
exofin fusion®, kendiliğinden çıkacak șekilde tasarlanmıștır veya așağıdaki 
çıkarma talimatları izlenerek çıkarılabilir:

ÇIKARMA TALİMATLARI
1. Yavaș yavaș deriden kaldırmaya bașlayana kadar örgü yama 

soyma. exofin fusion®’ı yara hattı boyunca ciltten çekerek ayırın. 
Meși ciltten direkt yukarı doğru çekmeyin. exofin fusion® cilde 
yakın tutularak yara hattı boyunca geriye doğru çekilmelidir. Mesh 
soyuldukça yarayı stabilize etmek için diğer elinizi kullanın (Res. 12).

2. Tamamen çıkardıktan sonra exofin fusion®’ı uygun bir tıbbi atık 
kabına atın. 

3. Yapıștırıcı kalıntıları ve/veya kurumuș yara eksüdaları cildi 
temizlemeye yönelik kurumsal bakım standardına uygun șekilde 
temizlenebilir.

SUNUM ȘEKLİ
exofin fusion® sistemi, tek hastalık kullanıma yönelik steril bileșenler halinde 
sağlanmaktadır: 
Ürün sürümü EF70422CE ve EF70430CE için 1 örgü yama veya ürün sürümü 
EF70460CE için 2 örgü yamalar, EF70422CE ve EF70430CE için 2 tüp sıvı 
yapıștırıcı ve EF70460CE için sıvı yapıștırıcı için 3 tüp. Açılıncaya veya hasar 
görünceye dek ürünün sterilitesinin korunması için bileșenler sert bir blister tepsi 
içinde ambalajlanmıștır. exofin fusion® her biri 2 sistemden olușan kutularda 
temin edilir.

SAKLAMA
Tavsiye edilen saklama koșulları: 30°C’nin (86°F) altında; nem, direkt ısı ve 
direkt güneș ıșığından uzakta. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.

STERİLİTE
exofin fusion® kuru ısı ve etilen oksit gazı ile önceden sterilize edilmiștir. Yeniden 
sterilize etmeyin. Ambalaj açılmıșsa veya hasar görmüșse kullanmayın. Tıbbi 
ișlemin tamamlanmasının ardından kullanılmamıș malzemelerin tümünü atın.
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피부 봉합 시스템
설명

® 피부 봉합 시스템은 단량체(2-옥틸 시아노아크릴레이트) 
제형 및 착색제 D & C 보라색 2호를 함유하는 멸균 상태의 액상 국소 
피부 접합제입니다. 단단한 블리스터에 포장되어 일회용 도포구로 

dispensering av flytande topikal hud lim. Steg för tillämpning av 
exofin fusion® illustreras nedan. Ta ut nätplåstret ur näthållaren 
(fig. 1). Ta av skyddspapperets mittsektion från nätet (fig. 2). Håll 
nätet i skyddspapperets hörn så att det tryckkänsliga adhesivet är 
på den sida av nätet som ska fästas mot patientens hud (Fig. 3). 

5. Placera nätet så att en halva är på vardera sidan av incisionen och 
se till att nätet sträcker sig minst 1 cm utanför incisionen i vardera 
änden (fig. 4). 

6. Tryck försiktigt för att säkerställa en god kontakt mellan nätet och 
den valda incisionssidan. 

7. Dra försiktigt nätet vinkelrätt över incisionen medan du justerar 
med fingrarna eller en pincett för att åstadkomma approximation av 
kanterna och fäst återstoden av nätet på incisionens andra sida (fig. 
5). Säkerställ att nätet är placerat minst 1 cm utanför incisionen i 
dess båda ändar. Klipp om nödvändigt av eventuellt överflödigt nät 
med hjälp av en steril sax. 

8. Avlägsna de resterande skyddspapperen/-ramarna (fig. 6 och 7). 
9. Säkerställ före applikation av det flytande lokala hudlimmet att 

nätet är i fullständig kontakt med huden. Om det finns områden 
där nätet sitter löst, för försiktigt ett behandskat finger eller ett 
instrument över området ifråga för att säkerställa att nätet sitter 
helt fast mot huden. Om nätet fortfarande inte sitter fast mot huden, 
klipp försiktigt bort de lösa delarna av nätet och ta bort dem från 
huden. Säkerställ att hudkanterna är rena och torra och sätt på 
nytt nät enligt bruksanvisningen så att änden på det befintliga nätet 
överlappas med cirka 1 cm. Det flytande lokala hudlimmet ska 
placeras endast över nätet. Limmet ska appliceras omedelbart efter 
det att maskan har placerats korrekt med hjälp av följande steg. 

10. Aktivera det flytande utvärtiga hudlimmet genom att vrida kontakten 
som innehåller applikatorns spets på röret för att bryta den sterila 
tätningen (fig. 8). ÖPPNA INTE LIM FÖRRÄN DU ÄR REDO ATT 
APPLICERA. 

11. När du håller röret i horisontellt läge, tryck röret i “X” nära den 
pressade änden för att frigöra trycket och luften från röret (fig. 9). 
Vrid applikatorns spets mot patienten och börja klämma röret från 
botten medan det är mjukt tryck tills limmet börjar flöda. När limmet 
börjar flöda från applikatorn spetsen, fortsätta klämma och tillämpa 
tryck på röret medan du flyttar uppåt mot spetsen medan måla ytan 
av nätet, inklusive något utanför nätet till den omgivande huden, tills 
hela mesh ytan är helt täckt (fig. 10). KLAPPA DET APPLICERADE 
NÄTET TORRT MED EN TORR STERIL GASVÄVSKOMPRESS 
OM KROPPSVÄTSKOR SIPPRAR IGENOM, UTAN ATT STÖRA 
HUDKANTERNAS APPROXIMERING, INNAN DU SPRIDER UT LIMMET 
ÖVER NÄTET. 

12. I händelse av att limmet tar innan det täcker nätet och den omgivande 
huden, öppna helt enkelt ett annat rör av lim som levereras i 
förpackningen och följ steg 11 och 12. 

13. När fullständig täckning har uppnåtts ska du inte röra någon del av 
nätet eller den omgivande huden på cirka 60 sekunder. 

14. Efter 60 sekunder har du rör vid ytan lätt med ett rent handsklock 
för att säkerställa att limmet har polymeriserats/torkat helt innan 
något annat förband eller beläggning av något slag (inklusive 
klänning eller plåt) (fig. 11). 

15. Maskan ska förbli i stället för patienten upp till 14 dagar efter 
applicering med korrekt eftervård. OBS: APPLICERA INTE ETT 
ANDRA SKIKT AV LIM PÅ MESH PATCH. 

Inspektera slutligen incisionen avseende blod eller vätskeansamling under 

보관
권장 보관 조건: 30°C (86°F) 미만, 습기, 직사열, 직사 광선이 없는 곳. 
유효일이 지난 후에는 사용하지 마십시오.
멸균성

®은 건열 및 산화 에틸렌 가스로 원래 멸균됩니다. 
재멸균하지 마십시오. 포장이개봉되어 있거나 손상된 경우 
사용하지 마십시오. 의료 시술을 마친 후 사용하지 않은 물질은 모두 
폐기하십시오.
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皮肤闭合系统
描述
艾锁分fusion® 皮肤闭合系统是一种无菌、液态外用皮肤粘合剂，含有单
体（2-氰基丙烯酸辛酯）配方和 D＆C 紫罗兰 2 号着色剂。它被装在单
次应用的涂药器中，涂药器以硬泡罩包装。当应用于皮肤时，液态外用
皮肤粘合剂比水略微粘稠并可在几分钟内聚合。 体外研究表明，只要粘
合剂膜保持完整，艾锁分fusion® 就可以作为防止微生物渗透的屏障。 
尚未有临床研究证明微生物屏障的特性。
艾锁分fusion® 还集成了一个自粘网，应用于近似的皮肤边缘，为产品
版本 EF70422CE 提供临时皮肤边缘对齐至 20 厘米的切口，产品版本 
EF70430CE 提供 28 厘米，产品为 58 厘米版本 EF70460CE 的长度，
直到液体局部皮肤粘合剂被应用实现皮肤闭合。
适应症
艾锁分fusion®仅限于外用，用于关闭容易对齐的手术切口（包括微创
手术伤口）的皮肤边缘，以及由创伤引起的经彻底清洁的简单撕裂伤
伤口。
艾锁分fusion®可与深层真皮缝线结合使用，但不能代替深层真皮缝线。
此外，在施加液态粘合剂期间，辅助伤口闭合的装置部件应沿着伤口保
持皮肤边缘的临时性对齐。
禁忌症

•  切勿用于任何有感染、坏疽或褥疮迹象的伤口。
•  切勿用于粘膜表面或粘膜皮肤交界处（例如，口腔、唇）或可

能经常暴露于体液或具有致密天然毛发的皮肤（例如头皮）。
•  切勿用于已知对氰基丙烯酸酯、甲醛、苄索氯铵或压敏粘合

剂过敏的患者。
警告

•  艾锁分fusion® 采用快速固化的液态外用皮肤粘合剂，能够粘
附在大多数身体组织和许多其他材料上，如乳胶手套和不锈
钢。应避免其意外接触任何身体组织、任何非一次性或不能用
如丙酮等溶剂轻易清洗的表面或设备。

•  水或含乙醇的液体可加速 艾锁分fusion® 液态外用皮肤粘合
剂成分的聚合。艾锁分fusion®不应用于潮湿的伤口。

•  艾锁分fusion®不应用于眼睛。如果眼睛接触外用皮肤粘合
剂，请用生理盐水或水彻底冲洗眼睛。如果仍然残留液态
外用皮肤粘合剂，应用外用眼科药膏帮助松开粘结并联系
眼科医生。

•  使用 艾锁分fusion®闭合眼睛附近的面部伤口时，请摆好患者
的体位，使得液态外用皮肤粘合剂无论向何处流动都不会流
入眼睛。眼睛应该闭上并用纱布保护。将凡士林预防性地涂抹
在眼睛周围，充当机械屏障或阻挡物，可以有效地防止液态外

du beveger deg oppover mot spissen mens du maler overflaten 
av nettet, inkludert litt av nettet til den omkringliggende huden, 
til hele nettingoverflaten er fullstendig dekket (fig. 10). TØRK DEN 
INNSATTE TRÅDDUKEN OG TØRK AV FORSIKTIG MED TØRT OG 
STERILT GASSBIND I TILFELLE KROPPSVÆSKE SIVER UT, UTEN Å 
FORSTYRRE NÆRHETEN TIL HUDKANTEN OG FØR SPREDNINGEN 
AV HEFTEMIDDEL OVER TRÅDDUKEN. 

12. I tilfelle limet går ut før det dekker nettet og den omkringliggende 
huden, åpner du bare et annet rør med lim som leveres i pakken og 
følger trinn 11 og 12. 

13. Når fullstendig dekning er oppnådd, må du ikke berøre noen del av 
nettet eller omkringliggende hud i ca. 60 sekunder. 

14. Etter 60 sekunder har det gått, berøroverflaten lett med en ren 
hanskefinger for å sikre at limet er fullstendig polymerisert/tørket 
før du påfører andre dressinger eller dekk av noe slag (inkludert 
kjole eller ark) (fig. 11). 

15. Mesh bør forbli i stedet for pasienten opptil 14 dager etter påføring 
med riktig ettervern. MERK: IKKE PÅFØR ET EKSTRA STRØK MED 
LIM PÅ NETTINGPLASTERET. 

Inspiser til slutt innsnittet for blod eller væskeakkumulering under trådduken, 
inkludert områder hvor væske kan sive gjennom trådduken. Hvis det finnes slike 
områder, må du forsiktig kutte eventuelle berørte segmenter av trådduker og 
fjerne dem fra huden. Sørg for at hudkantene er rene og tørre, og påfør på nytt 
trådduk og flytende heftemiddel for hudoverflaten i henhold til bruksanvisningen, 
slik at den overlapper endene på eksisterende trådduk med ca 1 cm.
En beskyttende, tørr sårforbinding som gasbind kan bare påføres etter at 
det flytende topiske hudklebemiddelet har polymerisert fullstendig og exofin 
fusion® ikke lenger er klebrig når man tar på den. Hvis det flytende topiske 
hudheftemiddelet ikke tillates å polymeriseres helt før påføring av en forbinding, 
kan exofin fusion® klebe seg til forbindingen, slik at den løsner eller blir trukket 
bort fra huden når forbindingen fjernes og dette kan resultere i dehiscence 
(hudkantseparasjon).
Pasienter bør informeres om at exofin fusion® må forbli på plass inntil såret/
snittet er ordentlig helbredet (vanligvis 7 til 14 dager) I løpet av denne tiden må 
exofin fusion® holdes tørr. Om anvist av helsepersonell, kan såret fuktes kort 
i en dusj eller et bad, hvis det tørkes umiddelbart etterpå ved forsiktig å suge 
opp fukt med et mykt håndkle. Såret bør ikke bli gjennomvått eller skrubbet. 
Pasienter bør ikke svømme eller på annen måte senke såret ned i vann over 
lengre perioder. Hvis en beskyttende sårforbinding brukes over exofin fusion®, 
bør den erstattes med tørr forbinding etter dusj eller bad.
Pasienter bør også instrueres til å ikke klø, gni eller plukke på exofin fusion® 
og påminnes om ikke å bruke salver, kremer eller væsker på såret mens exofin 
fusion® er på plass. Dette kan løsne exofin fusion®, og forårsaker at den 
skrelles bort fra huden før såret er fullstendig helbredet. Pasienter bør instrueres 
for ikke å engasjere seg i anstrengende fysisk aktivitet som kan forårsake 
spenning på såret eller forårsake svette som kan væte exofin fusion®.
exofin fusion® er designet for å falle av på en naturlig måte, ellers kan det 
fjernes ved å følge instruksjoner for fjerning nedenfor:

INSTRUKSJONER FOR FJERNING
1. Skrelle mesh plasteret langsomt til den begynner å løfte fra huden. 

Dra exofin fusion® vekk fra huden langs kanten på såret. Ikke dra 
trådduken rett opp fra huden. exofin fusion® bør trekkes tilbake 
langs kanten på såret nær huden. Bruk den andre hånden til å 
stabilisere såret etter hvert som masken skrelles av (fig. 12). 

2. Når hele lengden av exofin fusion® har blitt fjernet, kastes enheten i 
en egnet beholder for medisinsk avfall. 

洗浄および創傷清拭（デブリードマン）には、局所麻酔を適宜
使用してください。

•  アプリケーターチップで創縁を過剰に加圧すると、創縁が剥
離し、液体局所皮膚用接着剤が創内に流入する可能性があり
ます。液体局所皮膚用接着剤が創内に流入すると、創傷治癒
の遅延や審美的影響が生じる、またはその両方が起こる可能

®の液体成分は、メッシ
ュの上からアプリケーターチップをごく軽く刷毛を動かすよう
にして周囲の皮膚に塗布してください。

•  ®の液体局所皮膚用接着剤が重合する際には、
®液体接着剤を乾

燥した創の上に一層を塗布する適切な手技を用いれば熱放出
が緩徐になるため、患者の自覚しうる熱感や疼痛を最小限に

®液体局所皮膚用接着剤の塗
布時に大きな液滴のまま塗り伸ばさずにいると、熱感や不快
感を患者に与える場合があります。

•  ®の1包装は患者1人用です。創傷閉鎖術後には、
残った開封済の製品は廃棄してください。

•  ®は再滅菌しないでください。本品（または本品
の一部）の再使用では製品の劣化と交差汚染の恐れがあり、
ひいては製品の不具合や患者および使用者の血液媒介病原体

®は、使用前
に滅菌予定の手術パック/トレイ内に置かないでください。

•  ®を過剰な熱（オートクレーブ
滅菌、エチレンオキサイドガス滅菌等）または放射線（ガンマ
線・電子線滅菌等）

•  に曝すと、粘度が高くなることが知られており、製品が使用で
きなくなる恐れがあります。 

•  ®システムを使用す
る創の長さは、20 cmを超えてはなりません。

取り扱い上の注意
•  ®による閉創後は、薬液または軟膏、その他の

物質を創部に塗布しないでください。重合膜を弱化させ、術
®の外用薬

の透過性に関しては試験は行われていません。塗布前には塗
布する部位を洗浄し、血液、液体、外用薬/麻酔薬を完全に除
去してください。

•  ®の体液の透過性に関しては不明であり、試験も
行われていません。

•  ®液体局所皮膚用接着剤は、液体の状態では水
よりも若干粘度が高くなっています。液体局所皮膚用接着剤
が使用を意図しない部位に故意に流入することを回避するに

®液体接着剤を上から塗
®液体接着剤の塗布を1層にすること

の2点が重要です。余剰の接着剤は滅菌ガーゼで速やかに拭
き取ることができます。

•  末梢血管疾患、インスリン依存性糖尿病、血液凝固異常、ケ
ロイド形成・肥厚の既往または家族歴、破裂性の放射状裂傷

®の安全性と有効性
については試験が行われていません。

•   動物または人による咬傷、穿孔または刺傷に対する
®の安全性と有効性については試験が行われてい

ません。

geplaatst. 
10. Activeer de vloeibare actuele huidlijm door de connector met de 

applicatortip op de buis te draaien om de steriele afdichting te breken 
(fig. 8). OPEN DE LIJM NIET TOT ZE KLAAR ZIJN OM AAN TE BRENGEN. 

11. Terwijl u de buis in een horizontale positie houdt, knijpt u de buis bij de 
‘’X’’ in de buurt van het geplooide uiteinde om de druk en lucht uit de 
buis te laten ontsnappen (fig. 9). Draai de applicator tip in de richting 
van de patiënt en beginnen knijpen de buis van de bodem, terwijl zachte 
druk tot lijm begint te stromen. Zodra lijm begint te stromen van de 
applicator tip, blijven knijpen en het toepassen van druk op de buis, 
terwijl omhoog naar de tip tijdens het schilderen van het oppervlak van 
het gaas, met inbegrip van iets uit het gaas naar de omringende huid, 
tot het gehele maasoppervlak is volledig bedekt (fig. 10). DEP HET 
UITGEROLDE GAAS BEHOEDZAAM DROOG MET DROOG STERIEL GAAS 
ZONDER DE BENADERDE HUIDRAND TE VERSTOREN, IN HET GEVAL ER 
LICHAAMSVLOEISTOFFEN DOORHEEN SIJPELEN, ALVORENS DE LIJM 
OVER HET GAAS TE VERSPREIDEN. 

12. In het geval dat de lijm opraakt voordat het gaas en de omliggende 
huid volledig bedekt, open je gewoon een andere buis lijm die in de 
verpakking wordt geleverd en volg je de stappen 11 en 12. 

13. Zodra de volledige dekking is bereikt, raak geen enkel deel van het gaas 
of de omringende huid gedurende ongeveer 60 seconden aan. 

14. Na 60 seconden voorbij is, licht aanraken van het oppervlak met een 
schone gehandschoende vinger om ervoor te zorgen de lijm volledig 
is gepolymeriseerd / gedroogd voor het aanbrengen van een andere 
dressing of bekleding van welke aard (inclusief jurk of vel) (Fig. 11). 

15. Mesh moet in plaats van de patiënt blijven tot 14 dagen na het 
aanbrengen met de juiste nazorg. LET OP: BRENG GEEN TWEEDE LAAG 
LIJM AAN OP GAASPLEISTER. 

Inspecteer de incisie tot slot op bloed of vloeistof onder het gaas, waaronder pekken 
waar vloeistof door het gaas kan sijpelen. Als de plekken er zijn, knip dan voorzichtige 
die delen van het gaas weg en haal ze van de huid af. Controleer of de huidranden 
schoon en droog zijn en breng dan nieuw gaas en vloeibare topische hechtlijm aan 
volgens de aanwijzingen voor gebruik, waarbij de uiteinden van al geplaatst gaas met 
ongeveer 1 cm worden overlapt.
Pas als de vloeibare topische hechtlijm volledig is gepolymeriseerd en de 
exofin fusion® niet meer plakkerig aanvoelt, kan er ter bescherming een droog 
wondverband (zoals gaas) worden aangebracht. Als de vloeibare topische hechtlijm 
niet volledig is gepolymeriseerd voordat er een verband wordt aangebracht, kan 
de exofin fusion® aan het verband hechten, waardoor het loskomt of van de huid 
wordt getrokken zodra het verband wordt verwijderd. Dit kan leiden tot dehiscentie 
(separeren van huidranden).
Adviseer de patiënt om de exofin fusion® te laten zitten tot de wond/incisie goed 
genezen is (doorgaans 7 tot 14 dagen). In deze periode moet exofin fusion® droog 
worden gehouden. Indien aangegeven door de zorgverlener mag de wond kort nat 
worden onder de douche of in bad, als deze meteen na afloop wordt gedroogd door 
met een zachte doek het vocht op te zuigen. De wond mag niet doornat worden en 
niet worden gewassen. De patiënt mag voor langere tijd niet zwemmen of de wond op 
andere wijze in water onderdompelen. Als er een beschermend wondverband over de 
exofin fusion® is aangebracht, moet dit na het douchen of baden worden vervangen 
door een droog verband.
Vertel de patiënt om niet te krabben, wrijven of peuteren aan de exofin fusion® 
en breng in herinnering dat geen topische zalf, lotion of vloeistof mag worden 
aangebracht zolang de exofin fusion® aanwezig is. De exofin fusion® kan hierdoor 
losraken en van de huid af komen, voordat de wond helemaal genezen is. De patiënt 
moet zware lichamelijke inspanningen vermijden die de wond onder spanning kunnen 
zetten, of die kunnen leiden tot zoveel transpiratie dat de exofin fusion® nat wordt.

제공됩니다. 액상 국소 피부 접합제는 피부에 도포했을 때 물보다 점성이 
®은 

액상 국소 피부 접합제 막이 손상되지 않고 보존되는 한, 미생물 침습에 
대한 장벽 작용을 하는 것으로 나타났습니다. 미생물 장벽 특성을 입증하기 
위한 임상시험은 시행되지 않았습니다.

® 또한 제품 버전 EF70422CE의 경우 최대 20cm, 제품 버전 
EF70430CE의 경우 28cm, 제품의 경우 최대 58cm의 절개에 임시 피부 
가장자리 정렬을 제공하기 위해 대략적인 피부 가장자리에 적용되는 자체 
부착 메쉬를 통합합니다. EF70460CE 버전은 액체 국소 피부 접착제가 
적용될 때까지 길이가 피부 폐쇄를 달성한다.
적응증

®은 최소한의 침습 수술로 인한 천공을 포함하는 외과적 절개 
및 철저히 세정한 단순 외상 유발 열상으로 인한 쉽게 근접되는 창상의 피부 
가장자리를 봉합하여 유지하기 위한 용도로만 사용하기 위한 것입니다.

®은 깊은진피 봉합과 함께 사용해야 하지만 이를 대신할 수는 
없습니다. 또한, 보조 창상 봉합 장치 구성요소가 액상 접합제 도포 중 창상 
길이를 따라 피부 가장자리 정렬을 일시적으로 유지합니다.
금기사항

•  감염, 괴저의 징후가 있는 창상이나 욕창 병인 창상에는 
사용하지 마십시오.

•  점막 표면이나 점막 피부 접합부(예: 구강, 입술), 또는 
정기적으로 체액에 노출될 수 있거나 체모가 밀집해 있는 피부(
예: 두피)에는 사용하지 마십시오.

•  시아노아크릴레이트, 포름알데히드, 염화 벤제토늄, 또는 감압 
접착제에 알려진 과민성이 있는 환자에게는 사용하지 마십시오.

경고
•  ®은 대부분의 신체 조직과 라텍스 장갑 및 

스테인레스 스틸 등 기타 여러 물질에 점착할 수 있는 속경화 
액상 국소 피부 접합제를 함유하고 있습니다. 신체 조직, 또는 
일회용이 아니거나 아세톤과 같은 용제로 쉽게 세정할 수 없는 
표면이나 장비에 부주의하게 닿지 않도록 하십시오.

•  ® 액상 국소 피부 접합제 구성요소의 중합은 물이나 

fusion®은 젖은 창상에 사용해서는 안 됩니다.
•  ®은 눈에 사용해서는 안 됩니다. 액상 국소 피부 

접합제가 눈에 접촉하는 경우, 많은 양의 식염수나 물로 눈을 
세척하십시오. 잔여 액상 국소 피부 접합제가 남아있는 경우, 
접착을 느슨하게 하는 국소 안과용 연고를 바르고 안과의사에게 
연락하십시오.

•  ®을 사용해 눈 주변의 얼굴 창상을 봉합하는 경우, 
액상 국소 피부 접합제가 눈으로 흘러 들어가지 않도록 환자가 
자세를 취해야 합니다. 눈은 감고 있어야 하며 거즈로 보호해야 
합니다. 기계적인 장벽이나 댐의 역할을 하도록 예방적인 
차원에서 바셀린을 눈 주위에 바르면, 액상 국소 피부 접합제가 
의도치 않게 눈으로 흘러 들어가는 것을 방지하는 데 효과적일 

®은 바셀린으로 미리 도포된 피부에 
®으로 접합하려는 

피부 부위에는 바셀린 사용을 피하십시오. 국소 피부 접합제를 
눈 주위에 사용하여 의도치 않게 일부 환자의 눈꺼풀이 닫힌 채로 
밀봉된 경우가 있었습니다. 이 중 일부 경우에서는 눈꺼풀을 열기 
위해 전신 마취와 외과적 제거가 필요하였습니다.

•  ® 액상 국소 피부 접합제는 중합된 물질이 조직에 
의해 흡수되지 않고 이물질에 대한 신체 반응을 유도할 수 
있으므로 피하에 사용해서는 안 됩니다.

•  

nätet, inklusive områden där vätska kan sippra genom nätet. Om det finns sådana 
områden, klipp försiktigt bort de berörda delarna av nätet och ta bort dem från huden. 
Säkerställ att hudkanterna är rena och torra och sätt på nytt nät och flytande lokalt 
hudlim enligt bruksanvisningen, så att ändarna på det befintliga nätet överlappas 
med cirka 1 cm.
Ett skyddande, torrt sårförband, såsom en gasvävskompress, kan appliceras först 
efter att det flytande hudlimmet har polymeriserats fullständigt och exofin fusion® 
inte längre känns klibbigt vid beröring. Om det flytande lokala hudlimmet inte får 
polymerisera fullständigt före applicering av ett förband kan exofin fusion® fastna i 
förbandet så att det lossnar eller dras av från huden när förbandet tas av, vilket kan 
resultera i sårruptur (hudkanterna separerar från varandra).
Patienterna ska informeras om att exofin fusion® måste sitta kvar på plats tills såret/
incisionen har läkt (tar vanligen 7 till 14 dagar). Under denna tid ska exofin fusion® 
hållas torrt. Om sjukvårdpersonalen anger det, kan såret vätas kortvarigt i dusch eller 
bad, om det torkas torrt omedelbart efteråt genom att dabbas med en mjuk handduk. 
Såret får inte blötas ner eller skrubbas. Patienterna får inte simma eller på annat sätt 
sänka ner såret i vatten under längre perioder. Om ett skyddande sårförband används 
över exofin fusion® ska det bytas ut mot ett torr förband efter dusch eller bad.
Patienterna ska också instrueras att inte klia, gnida eller pilla på exofin fusion® och 
påminnas om att inte applicera några lokala salvor, lotioner eller vätskor på såret 
medan exofin fusion® sitter på plats. Detta kan lösgöra exofin fusion®, så att det 
lossnar från huden innan såret har läkt. Patienterna bör instrueras att inte utöva 
ansträngande fysiska aktiviteter som kan orsaka dragning i såret eller göra att svett 
blöter ner exofin fusion®.
exofin fusion® är designat för att så småningom falla av spontant eller så kan det 
avlägsnas med hjälp av nedanstående anvisningar för borttagning:

ANVISNINGAR FÖR BORTTAGNING
1. Dra långsamt av nätplåstret tills det börjar lyfta från huden. Dra bort 

exofin fusion® från huden längs med sårlinjen. Dra inte nätet rakt upp 
från huden. exofin fusion® ska dras tillbaka längs med sårlinjen tätt 
intill huden. Använd den andra handen för att stabilisera såret eftersom 
nätet skalas av (fig. 12). 

2. När hela exofin fusion® har avlägsnats ska produkten kasseras i en 
lämplig behållare för medicinskt avfall. 

3. Eventuellt kvarvarande lim och/eller intorkat sårexsudat kan tvättas bort 
från huden enligt vårdenhetens rutiner för hudrengöring.

LEVERANS
exofin fusion®-systemet levereras sterilt, med komponenter för användning till en 
enda patient: 
1 maskplåster för produktversion EF70422CE och EF70430CE eller 2 maskfläckar 
för produktversion EF70460CE, 2 rör vätskelim för EF70422CE och EF70430CE 
och 3 rör för flytande lim för EF70460CE. Komponenterna förpackas i en styv 
blisterförpackning för att produktens sterilitet ska bevaras tills den öppnas eller 
skadas. exofin fusion® levereras i lådor med 2 system vardera.

FÖRVARING
Rekommenderade förvaringsförhållanden: under 30 °C, 86 °F, skyddad mot fukt, 
direkt värme och direkt solsken. Får ej användas efter utgångsdatumet.

STERILITET
exofin fusion® har ursprungligen steriliserats med torrvärme och etylenoxid. Får ej 
omsteriliseras. Får ej användas om förpackningen är öppnad eller skadad. Kassera 
allt oanvänt material efter avslutad procedur.

用皮肤粘合剂意外流入眼睛。艾锁分fusion®不会粘附在预先涂有
凡士林的皮肤上。因此，应避免在 艾锁分fusion®要粘附的任何皮
肤区域使用凡士林。在眼睛附近使用外用皮肤粘合剂已意外导致
一些患者的眼睑被封闭。在某些病例中，需要全身麻醉和手术切
除才能打开眼睑。

•  艾锁分fusion® 液态外用皮肤粘合剂不应用于皮下，因为聚合材料
不会被组织吸收并且可引起异物反应。

•  艾锁分fusion® 不应用于高皮肤张力区域或皮肤张力会增加的
区域（如关节），除非在皮肤愈合期间固定关节或在施用 艾锁分
fusion®之前通过应用另一种伤口闭合装置（例如，缝合线、皮肤缝
合钉或粘性伤口闭合条）解除皮肤张力。

•  应监测用 艾锁分fusion® 处理后的伤口的感染迹象。应评估有感
染迹象的伤口（如红斑、水肿、发热、疼痛和脓液）并根据感染的
标准治疗规范进行治疗。

•  艾锁分fusion® 不应用于会经受反复或长时间的潮湿或摩擦的
伤口部位。

•  只有在伤口经过清洁、清创后才可使用 艾锁分fusion®，否则应按
照标准手术方式关闭伤口。必要时应使用局部麻醉剂以确保伤口
彻底清洁和清创。

•  涂药器端头对伤口边缘或周围皮肤施加过大的压力可使伤口边缘
裂开并导致液态外用皮肤粘合剂进入伤口。伤口内的液态外用皮
肤粘合剂可延迟伤口愈合或导致不良的伤口愈合后外观，或二者
均会发生。因此，应该用涂药器端头在网片上和周围皮肤区域以
非常轻的刷涂动作涂抹 艾锁分fusion® 液体成分。

•  艾锁分fusion® 液态外用粘合剂通过放热反应聚合，其时会释放
少量热量。使用正确的技术在干燥伤口上涂抹单层 艾锁分fusion® 
液态粘合剂时，热量会缓慢释放，而患者的热烫感或疼痛感会降
至最低。但是，如果使大滴的 艾锁分fusion® 液态外用皮肤粘合
剂停留在皮肤上而不进行涂抹，患者可能会有热烫感或不适感。

•  艾锁分fusion® 以供单个患者使用的形式包装。在每次伤口闭合操
作后丢弃剩余的已开封的材料。

•  切勿再次对 艾锁分fusion® 进行灭菌。重复使用该装置（或该装
置的部件）可发生产品降解和交叉污染的风险，这可能会导致产品
失效、感染或将血源性病原体传播给患者和使用者。切勿将 艾锁
分fusion® 放入要在使用前进行灭菌的手术包/托盘中。

•  艾锁分fusion® 成品暴露于过热（如高压灭菌器或环氧乙烷灭
菌）环境或辐射（如 γ 或电子束）时，已知会增加其粘度并可导
致产品不稳定。

•  对于体重小于 10 千克的儿童，应用 艾锁分fusion® 系统的伤口长
度不应超过 20 厘米。

注意事项
•  艾锁分fusion® 后，切勿在伤口上涂抹液体、软膏药物或其他物

质，因为这些物质可削弱聚合薄膜并导致伤口开裂。尚未有研究揭
示外用药物对 艾锁分fusion® 的渗透性。在使用之前，应彻底清洁
应用部位以去除任何残留的血液、体液或局部药物/麻醉剂。

•  液体对 艾锁分fusion® 的渗透性尚不清楚，也尚未进行过研究。
•  艾锁分fusion®  液态外用皮肤粘合剂为液态形式，比水稍微粘

稠。为防止液态外用皮肤粘合剂意外流入不当的区域：（1）伤口应
保持在水平位置，从上方涂抹 艾锁分fusion® 液态粘合剂，（2）应
涂抹单层的 艾锁分fusion® 液态粘合剂。 可以用无菌纱布迅速擦
去任何多余的液态粘合剂。 

•  尚未研究 艾锁分fusion® 对患外周血管疾病、胰岛素依赖型糖尿
病、凝血障碍、有瘢痕疙瘩形成或肥大的个人或家族史、或有爆裂
星状撕裂伤的患者的伤口的安全性和有效性。

•  尚未研究 艾锁分fusion® 对以下伤口的安全性和有效性：动物或

3. Eventuelle rester av heftemiddel og/eller tørket sår-væske kan rengjøres 
fra huden i henhold til institusjonell standard for omsorg for hudrensing.

LEVERING
exofin fusion® system blir levert sterilt, i komponenter til bruk for en enkelt pasient: 
1 trådduk for produktversjon EF70422CE og EF70430CE eller 2 trådduker for 
produktversjon EF70460CE, 2 rør med flytende lim for EF70422CE og EF70430CE og 
3 rør for flytende lim for EF70460CE. Komponentene er pakket i et stivt blisterbrett 
for å opprettholde steriliteten til enheten inntil den blir åpnet eller skadet. exofin 
fusion® leveres i esker med 2 systemer hver.

OPPBEVARING
Anbefalte lagringsforhold: under 30 °C, 86 °F, borte fra fuktighet, direkte varme og 
direkte sollys. Ikke bruk etter utløpsdato. 

STERILITET
exofin fusion® steriliseres opprinnelig ved tørrvarme og etylenoksidgass. Skal ikke 
steriliseres igjen. Skal ikke brukes dersom pakken er åpnet eller skadet. Kast ubrukte 
materialer etter endt medisinsk prosedyre.

TR
CİLT KAPATMA SİSTEMİ

TANIM
exofin fusion® Cilt Kapatma Sistemi, bir monomerik (2-oktil siyanoakrilat) 
formülasyon ve D ve C Eflatun No. 2 renklendirici içeren steril bir sıvı topikal cilt 
yapıștırıcısıdır. Sert blister ambalaj içinde paketli tek kullanımlık bir aplikatör içinde 
sunulur. Sıvı topikal cilt yapıștırıcısı cilde uygulandığında sudan biraz daha viskoz 
haldedir ve dakikalar içinde polimerize olur. In vitro çalıșmalar, bu sıvı topikal 
cilt yapıștırıcı filmin bütünlüğü bozulmadığı sürece exofin fusion®’ın mikrobiyal 
penetrasyona karșı bariyer görevi gördüğünü göstermiștir. Mikrobiyal bariyer 
özelliklerini ortaya koyma amaçlı klinik çalıșma yapılmamıștır.
exofin fusion® ayrıca ürün sürümü EF70422CE için 20 cm’ye, ürün sürümü 
EF70430CE için 28 cm’ye ve ürün için 58 cm’ye kadar olan bir kesiye geçici cilt 
kenarı hizalaması sağlamak için yaklașık cilt kenarlarına uygulanan kendinden 
yapıșkanlı bir kafes içerir sıvı topikal cilt yapıștırıcı cilt kapanması elde etmek için 
uygulanana kadar uzunluğu EF70460CE sürümü.

ENDİKASYONLAR
exofin fusion® minimal düzeyde invazif cerrahi uygulamalardan kaynaklanan küçük 
kesiler ve basit, iyice temizlenmiș, travma kaynaklı laserasyonlar dahil olmak üzere 
cerrahi insizyonların yol açtığı yaraların kolaylıkla birbirine yakınlaștırılabilen cilt 
kenarlarının kapalı tutulması amacıyla sadece topikal uygulamaya yöneliktir.
exofin fusion® derin dermal dikișlerle birlikte kullanılmalı ancak bunların yerine 
kullanılmamalıdır. Ek olarak, yardımcı yara kapatma ürünü bileșeni, sıvı yapıștırıcının 
uygulanması esnasında yara uzunluğu boyunca cilt kenarlarının geçici olarak hizada 
kalmasını sağlar.

KONTRENDİKASYONLAR
•  Enfeksiyon veya gangrene ilișkin bulgulara veya dekübit etiyolojisine 

sahip yaralar üzerinde kullanmayın.
•  Mukozal yüzeylerde, mukokutanöz bağlantılarda (örn. ağız boșluğu ve 

dudaklar), vücut sıvılarına düzenli olarak maruz kalan cilt bölgelerinde 
veya üzerinde yoğun șekilde kıl veya saç bulunan cilt bölgelerinde (örn. 
kafa derisi) kullanmayın.

•  Siyanoakrilat, formaldehit, benzetonyum klorür veya basınca duyarlı 

•  ®による処置後に直射日光または日焼けランプに長
時間曝露した創に対する安全性と有効性については試験が行わ
れていません。

•  ®液体接着剤の安全性と有
効性については試験が行われていません。

有害反応
®の使用のいずれかに関連する有害反応が起こ

®を用いた閉創に関連する可能
性があるとして同定されている事象です。

•  感染（創辺縁から3〜5 mmを超える発赤、腫脹、排膿、疼痛、皮
膚温上昇、発熱）

•  急性炎症（紅斑、腫脹、
疼痛、熱感）

•  裂創
•  出血
•  創縁皮膚壊死

•   強い掻痒感
•   皮膚の水疱形成
•   漿液腫
•   血腫

使用方法
®の1包装は患者1人にのみ使用することが意図されています。

メッシュパッチと液体局所皮膚用接着剤のアプリケーターは、製品バー
ジョンEF70422CEでは最長20 cm、製品バージョンEF70430CEでは最
長28 cm、製品バージョンEF70460CEでは最長58 cmの創の閉鎖に対応
し、患者1人にのみ使用するものです。創の閉鎖が完了した時点で、余剰
のメッシュパッチと接着剤ディスペンサーは廃棄し、他の患者に再使用
しないでください。

1. ®システムの塗布に際しては、創部の十分な洗浄が必
®を塗布する前に、標準の手術手技に従って

創部の前処置（つまり洗浄、イリゲーション、デブリードマン、止
血、表皮に張力がかからないように真皮縫合による処置）を行っ
てください。創縁はメッシュの貼付前にぴったりと寄せて一致させ
る必要があり、メッシュの貼付と固定の際に大きな力で用手的に
寄せ合わせる必要がないようにします。

2. 創部に滅菌ガーゼをやさしく当てて湿気を拭き取り、メッシュの
接着剤、メッシュ固定片、液体局所皮膚用接着剤が直接皮膚と接
することができるようにします。

3. 密閉包装袋からトレイを取り出し、トレイ全体を滅菌野に無菌
移行します。トレイのふたを開け、構成品3つを取り出せるように
準備します。

4. ®は、メッシュパッチ1枚とアプリケーター2本、また
はメッシュパッチ2枚とアプリケーター3本を用いての2段階手順に

®の
塗布手順は本取扱説明書にて図説しています。メッシュキャリアか
らメッシュパッチを取り出します (図1）。メッシュの剥離裏紙の中
央部を剥がします（図2）。裏紙の角を保持し、メッシュの粘着剤
（PSA）が付いている方の面が接着させる患者の皮膚に向いている
ことを確認します（図3）。

5. 創の両端より少なくとも1 ㎝の余裕をもたせて、創の半分にメッシ
ュの位置を合わせます（図4）。

6. やさしく加圧し、創の選択部分にメッシュの接着を固定します。
7. メッシュを創の垂直方向にやさしく引っ張り、指または鉗子で両創

縁を寄せながら残りのメッシュを創の片方に固定します（図5）。こ
の際、創の両端から少なくとも1 cmの余裕をもたせてメッシュを
貼付します。余剰のメッシュは滅菌したハサミで適宜整えます。

exofin fusion® is zo ontwikkeld dat het vanzelf loskomt; het kan aan de hand van 
onderstaande instructies worden verwijderd:

VERWIJDERINSTRUCTIES
1. Schil langzaam de mesh patch totdat het begint te tillen van de huid. 

Trek de exofin fusion® langs de lijn van de wond van de huid. Trek het 
gas niet recht omhoog. De exofin fusion® moet dicht bij de huid worden 
losgetrokken in de lengterichting van de wond. Gebruik de andere hand 
om de wond te stabiliseren als gaas wordt afgepeld (Fig. 12). 

2. Zodra de gehele lengte exofin fusion® is verwijderd, kan het hulpmiddel 
worden weggegooid in een geschikte container voor medisch afval. 

3. Eventuele achtergebleven lijm en/of gedroogd wondexsudaat kan van 
de huid worden verwijderd met behulp van de zorgstandaard voor 
huidreiniging van de instelling.

LEVERING
exofin fusion® wordt steriel geleverd in eenheden voor gebruik bij één patiënt: 
1 gaasdoek voor productversie EF70422CE en EF70430CE of 2 gaasdoeken voor 
productversie EF70460CE, 2 buizen vloeibare lijm voor EF70422CE en EF70430CE 
en 3 buizen voor vloeibare lijm voor EF70460CE. De eenheden zijn verpakt in een 
harde blistertray waarin de steriliteit van het hulpmiddel gewaarborgd is tot deze 
wordt geopend of schade oploopt. exofin fusion® wordt geleverd in dozen van elk 
2 systemen.

OPSLAG
Aanbevolen opslagomstandigheden: < 30 °C (86 °F), weghouden van vocht, directe 
warmte en direct zonlicht. Na de vervaldatum niet gebruiken.

STERILITEIT
exofin fusion® wordt gesteriliseerd met droge hitte en ethyleenoxidegas.
Niet opnieuw steriliseren.
Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd.
Gooi na afronding van de medische procedure de ongebruikte materialen weg.

SV
HUDSLUTNINGSSYSTEM

BESKRIVNING
exofin fusion® hudslutningssystem är ett sterilt, flytande lokalt hudlim som 
innehåller en monomerformula (2-oktylcyanoakrylat) och färgämnet D & C violett nr 
2. Det levereras i en engångsapplikator förpackad i en styv blisterförpackning. När 
det appliceras på huden är det flytande lokala hudlimmet något mer visköst än vatten 
och polymeriseras inom några minuter. In vitro-studier har visat att exofin fusion® 
fungerar som en barriär mot mikrobiell penetration så länge som den flytande, lokala 
hudlimsfilmen förblir intakt. Kliniska studier har inte utförts för att demonstrera 
mikrobiella barriäregenskaper.
exofin fusion® innehåller också ett självhäftande nät som appliceras på de 
approximerade hudkanterna för att ge tillfällig hudkantjustering till ett snitt på upp till 
20 cm för produktversion EF70422CE, 28 cm för produktversion EF70430CE och upp 
till 58 cm för produkt version EF70460CE i längd tills den flytande aktuella huden lim 
appliceras för att uppnå hudstängning.

INDIKATIONER
exofin fusion® är endast avsett för lokal applicering för att hålla ihop hudkanter 
som lätt kan approximeras i sår från kirurgiska snitt, inklusive punktioner från 
minimalinvasiv kirurgi och enkla, noggrant rengjorda, traumatiska lacerationer.

fusion®을 도포하기 전에 다른 창상 봉합 장치(예: 봉합사 또는 

fusion®을 피부 긴장이 큰 부위나 관절과 같이 피부 긴장이 
증가하는 부위에 사용해서는 안 됩니다.

•  ®으로 처치한 창상은 감염의 징후에 대해 
모니터링해야 합니다. 홍반, 부종, 열감, 통증, 고름 등 감염의 
징후가 있는 창상은 감염에 대한 표준 관행에 따라 평가 및 
치료해야 합니다.

•  ®은 수분이나 마찰에 반복적으로 또는 장기간 
노출되는 창상 부위에 사용해서는 안 됩니다.

•  ®은 창상을 세정하고 괴사 조직을 제거하고, 표준 
외과적 관행에 따라 기타 다른 방식으로 봉합한 후에만 사용해야 
합니다. 적절한 세정 및 괴사 조직 제거를 위해 필요한 경우 국소 
마취제를 사용해야 합니다.

•  도포구 팁으로 창상 가장자리 또는 주위 피부에 과도한 압력을 
가하면 창상 가장자리가 벌어지고 액상 국소 피부 접합제가 
창상 안으로 들어갈 수 있습니다. 액상 국소 피부 접합제가 
창상 안으로 들어가면 상처 치유가 지연되거나 미용적 결과에 

® 액상 
구성요소는 메쉬 및 주변 피부 부위 위로 도포구 팁을 매우 
가볍게 솔질하는 동작으로 도포해야 합니다.

•  ® 액상 국소 피부 접합제는 소량의 열을 방출하는 
발열 반응을 통해 중합됩니다. 적절한 테크닉을 사용해 

® 액상 접합제를 건조한 창상 위에 단일 층으로 
도포하면 서서히 열이 발생하고 환자가 느끼는 열감이나 통증이 
최소화됩니다.

•  ® 
액상 국소 접합제를 도포하면 환자가 열감이나 불편감을 느낄 
수 있습니다.

•  ®은 단일 환자용으로 포장되었습니다. 각 창상의 
봉합 시술 후 남아있는 개봉된 물질은 폐기하십시오.

•  ®을 재멸균하지 마십시오. 이 장치(또는 장치의 
일부)를 재사용하면 제품 변질이나 교차 오염의 위험이 발생할 수 
있으며, 이는 제품 기능상실이나 감염 또는 혈액 매개 병원균의 

®

을 사용 전에 멸균처리되는 시술 팩/트레이에 배치하지 마십시오.
•  ®이 최종 제조 후 과도한 열(예: 고압 멸균기나 

에틸렌 옥사이드 멸균)이나 방사선(예: 감마 또는 전자 빔)에 
노출되면 점도가 증가되는 것으로 알려져 있으며 제품을 사용할 
수 없게 될 수 있습니다.

•  ® 시스템을 
사용하는 창상 길이가 20cm를 초과해서는 안 됩니다.

유의사항
•  액상제나 연고제 또는 기타 약물은 중합막을 약하게 하여 창상 

®으로 봉합한 후 이러한 

fusion® 투과성은 연구된 바 없습니다. 도포 전에 도포 부위를 
철저히 닦아 남아있는 혈액, 유체 또는 국소 약물/마취제를 
제거하십시오.

•  ® 투과성은 알려져 있지 않으며 연구된 
바가 없습니다.

•  ® 액상 국소 피부 접합제는 액체로서 물보다 
점성이 약간 높습니다. 액상 국소 피부 접합제가 원하지 않는 
부위로 의도치 않게 흘러 들어가는 것을 방지하려면: (1) 창상이 

® 액상 접합제를 위에서 
® 액상 접합제를 단일 층으로 

NO
LUKKESYSTEM FOR HUDEN

BESKRIVELSE
exofin fusion® Skin Closure System er et sterilt, flytende topisk hudheftemiddel som 
inneholder en monomer (2-oktyl lynlim) formulering og farvestoffet D & C fiolett nr. 
2. Det er utstyrt i en engangs-applikator pakket inn i en stiv blisterpakke. Når det 
påføres huden, er det flytende topiske hudheftemiddelet litt mer tyktflytende enn 
vann og polymeriseres i løpet av minutter. In vitro studier har vist at exofin fusion® 
virker som en barrière for mikrobiell penetrasjon så lenge den flytende, topiske 
hudklebende hinne forblir intakt. Kliniske studier ble ikke utført for å demonstrere 
mikrobielle barrieregenskaper.
exofin fusion® inneholder også et selv-adhering mesh som påføres de omtrentlige 
hudkantene for å gi midlertidig hudkantjustering til et snitt på opptil 20 cm for 
produktversjon EF70422CE, 28 cm for produktversjon EF70430CE og opptil 58 cm 
for produkt versjon EF70460CE i lengde til det flytende aktuelle hudlimet påføres for 
å oppnå hudlukking.

INDIKASJONER
exofin fusion® er ment til overflatebruk bare for å holde lett tilnærmede hudkanter på 
sår fra kirurgiske inngrep (inkludert punkteringer fra minimal invasiv kirurgi) og enkle, 
grundig rengjorte, traume induserte kuttskader lukket.
exofin fusion® bør brukes sammen med, men ikke i stedet for, dype sting i huden. 
I tillegg opprettholder det underordnede komponentet for sår-lukkeanordninger 
midlertidig hudkantjusteringen langs lengden av såret under påføring av det flytende 
heftemiddelet.

KONTRAINDIKASJONER
•  Ikke bruk på noen sår med tegn på infeksjon, koldbrann eller liggesår.
•  Ikke bruk på slimhinner eller på tvers av mukokutane krysspunkter 

(f.eks.,., munnhulen, lepper), eller på hud som kan bli utsatt for 
kroppsvæsker eller med tett naturlig hår som (f..eks., hodebunnen).

•  Ikke bruk på pasienter kjent for overfølsomhet ovenfor cyanoakrylat, 
formaldehyd, benzedrinklorid, eller trykkfølsomt heftemiddel.

ADVARSLER
•  exofin fusion® inkorporerer et hurtig-herdende flytende topisk 

hudheftemiddel som er i stand til å feste seg til det meste av kroppsvev 
og mange andre materialer, for eksempel latekshansker og rustfritt 
stål. Uaktsom kontakt med ethvert kroppsvev og enhver overflate eller 
utstyr som ikke kan kastes eller som ikke kan rengjøres lett med et 
løsningsmiddel som aceton, bør unngås.

•  Polymerisering av exofin fusion® flytende topisk hudheftemiddel kan 
akselereres av vann eller væsker som inneholder alkohol. exofin fusion® 
bør ikke påføres fuktige sår. 

•  exofin fusion® bør ikke påføres på øyet. Hvis det oppstår kontakt 
mellom det flytende lokale hudheftemiddelet og øyet skal du skylle 
øyet rikelig med saltvann eller vann. Hvis rester av flytende topisk 
hudheftemiddel gjenstår, bruk aktuell øyesalve for å løsne bindingen og 
kontakt en øyelege.

•  Når du lukker ansiktssår nær øyet med exofin fusion® plasser pasienten 
slik at eventuell avstrømming fra det flytende topiske hudheftemiddelet 
er bort fra øyet. Øyet skal lukkes og beskyttes med gasbind.

•  Forebyggende plassering av vaselin rundt øyet fungerer som mekanisk 
barrière eller demning og kan effektivt forhindre utilsiktet flyt av flytende 

人类咬伤；穿刺或刺伤。
•  尚未研究应用 艾锁分fusion® 处理后的伤口长时间暴露在直射阳

光或晒黑灯下的安全性和有效性。
•  尚未研究 艾锁分fusion® 液态粘合剂对唇表面伤口的安全性和

有效性。
不良反应
可能会发生与伤口闭合操作或使用 艾锁分fusion® 装置相关的不良反应。已
确定以下事件可能与使用 艾锁分fusion®  装置闭合伤口相关。

•  感染（伤口边缘红肿超过 3-5 毫米、肿胀、脓性分泌物、疼痛、皮
肤温度升高、发烧）

•  急性炎症（红、肿、
热、痛）

•  伤口开裂
•  出血
•  皮肤边缘坏死 

 

•  极度瘙痒
•  皮肤起水疱
•  积液
•  血肿 

使用说明
艾锁分fusion® 供单个患者使用。
艾锁分fusion® 用于单一患者使用。网状贴片/es 和液体局部皮肤粘合剂施
用器仅应用于产品版本 EF70422CE 的伤口闭合最大 20 厘米，产品版本 
EF70430CE 的伤口闭合量为 28 厘米，产品版本 EF70460CE 在单个患者
身上最多为 58 厘米。
在完成伤口闭合后，任何多余的网片和粘合剂涂药器都应丢弃，不得重复
用于其他患者。

1. 应用 艾锁分fusion® 系统前需要彻底清洁伤口。在应用 艾锁分
fusion®  之前应遵循用于处理伤口的标准外科操作规范（即清洁、
冲洗、清创、止血和关闭深层组织以解除皮肤上的张力）。在应用
网格之前，必须紧密逼近蒙皮边缘，以便在应用网格期间不需要
大量的手动逼近。

2. 用无菌纱布把伤口擦干, 并且确保液态外用皮肤粘合剂和网纱可直
接接触皮肤，并粘附到皮肤上。

3. 从密封袋中取出成型的托盘，将整个托盘以无菌方式转移到无菌
区域。从托盘上取下盖子以便取出装置组件。

4. 艾锁分fusion® 适用于 2 步过程，包括 1 个网格贴片和 2 个施用
器，或 2 个网格贴片和 3 个施用器，用于分配液体局部皮肤粘合
剂。艾锁分fusion®的使用步骤如以下说明。从网片载体上取下网
片（图 1）。从网片上取下防粘纸的中心部分（图 2）。从防粘纸的
角握住网片，确保压敏粘合剂（PSA）位于将要粘附患者皮肤的
网片侧（图 3）。

5. 将网片放置在切口上，伤口的两侧应各覆盖有一半的网片，并确保
网片从切口的每一端延伸出至少 1 厘米 （图 4）。

6. 轻轻按压以确保网片与切口的选定侧紧密接触。
7. 用手指或镊子进行调整让皮肤边缘靠近，同时在切口上方轻轻地

垂直扯拉网片，并将网片的其余部分固定到伤口的另一侧（图 5）
。确保网片距离切口的每一端至少 1 厘米。如有需要，使用无菌剪
刀剪去多余的网片。

8.  移除多余的防粘纸/背衬（图 6 和 7）。
9. 在施用液态外用皮肤粘合剂之前，确保网片与皮肤紧密接触。如

果存在网片松动的区域，请用戴手套的手指或器械轻轻地按压受
影响的区域，以确保网片完全粘附在皮肤上。如果网片仍未粘附
在皮肤上，请仔细切下网片的任何受影响部分并将其从皮肤上移
除。确保皮肤边缘清洁干燥，并根据使用说明重新施用新网片，
并与之前施用的网片重叠约 1 厘米。液态外用皮肤粘合剂应仅施

yapıștırıcıya așırı duyarlılığı olduğu bilinen hastalarda kullanmayın.

UYARILAR
•  exofin fusion® vücut dokularının çoğuna ve lateks eldivenler ve 

paslanmaz çelik gibi bașka birçok malzemeye yapıșabilen, hızlı 
kuruyan bir sıvı topikal cilt yapıștırıcısı ihtiva eder. Herhangi bir vücut 
dokusu veya tek kullanımlık olmayan veya aseton gibi bir solventle 
kolayca temizlenemeyen ekipmanlara veya yüzeylere yanlıșlıkla temas 
ettirilmesinden kaçınılmalıdır.

•  exofin fusion® sıvı topikal cilt yapıștırıcı bileșeninin polimerizasyonu su 
ile veya alkol içeren sıvılarla hızlandırılabilir. exofin fusion® ıslak yaralar 
üzerine uygulanmamalıdır.

•  exofin fusion® göze uygulanmamalıdır. Sıvı topikal cilt yapıștırıcısının 
gözle temas etmesi durumunda gözü bol miktarda serum fizyolojik 
veya su ile yıkayın. Sıvı topikal cilt yapıștırıcısı kalıntısı varsa, bağının 
çözülmesine yardımcı olmak için topikal oftalmik merhem uygulayın ve 
bir oftalmolog ile temasa geçin.

•  Gözlere yakın yaraları exofin fusion® ile kapatırken hastayı sıvı 
topikal cilt yapıștırıcısı gözlere akmayacak șekilde konumlandırın. Göz 
kapatılmalı ve gazlı bez ile korunmalıdır. Bir mekanik bariyer veya set 
olarak göz etrafına profilaktik olarak vazelin uygulanması sıvı topikal cilt 
yapıștırıcısının göz içine akmasının önlenmesinde etkili olabilir. exofin 
fusion® önceden vazelin ile kaplanmıș cilde yapıșmaz. Bu nedenle, 
exofin fusion®’ın yapıșması istenen cilt bölgelerine vazelin uygulamaktan 
kaçının. Gözün yakınında sıvı topikal cilt yapıștırıcısının kullanılması bazı 
hastaların göz kapaklarının istenmeden yapıșarak kapanmasına neden 
olmuștur. Bu olguların bazılarında göz kapağını açmak için genel anestezi 
ve cerrahi yolla temizleme gerekmiștir.

•  exofin fusion® sıvı topikal cilt yapıștırıcısı cilt altına uygulanmamalıdır 
çünkü polimerize olmuș materyal doku tarafından emilmez ve bir yabancı 
cisim reaksiyonuna yol açabilir.

•  exofin fusion® eklemler gibi cilt gerginliğinin yüksek olduğu bölgelerde, 
söz konusu bölge cilt iyileșmesi periyodu boyunca immobilize edilmediği 
veya exofin fusion® uygulanmadan önce bașka bir cilt kapatma cihazı 
(örn. sütür veya cilt stapleri) kullanılarak cildin gerginliği giderilmemiș 
olduğu takdirde kullanılmamalıdır.

•  exofin fusion® ile tedavi edilen yaralar enfeksiyon belirtileri açısından 
takip edilmelidir. Eritem, ödem, sıcaklık, ağrı ve iltihap gibi enfeksiyon 
belirtileri olan yaralar değerlendirilmeli ve standart enfeksiyon 
uygulamasına göre tedavi edilmelidir.

•  exofin fusion® tekrar eden veya uzun süreli nem ya da sürtünmeye 
maruz kalacak yara bölgelerinde kullanılmamalıdır.

•  exofin fusion® ancak yaralar standart cerrahi uygulamaya uygun 
șekilde temizlenip debride edildikten ve bașka bir yöntemle kapatıldıktan 
sonra kullanılmalıdır. Yeterli temizlik ve debridman sağlamak için, 
gerekli olduğunda lokal anestezik kullanılmalıdır. Aplikatör ucuyla yara 
kenarlarına ve etrafındaki cilde așırı basınç uygulanması yara kenarlarını 
birbirinden ayrılmaya zorlayarak sıvı topikal cilt yapıștırıcısının yara içine 
kaçmasına olanak verebilir. Sıvı topikal cilt yapıștırıcısının yara içine 
kaçması iyileșmenin gecikmesine, advers kozmetik bir sonuca ya da her 
ikisine neden olabilir. Bu nedenle, exofin fusion®’ın sıvı bileșeni meș 
ve etrafındaki cilt alanı üzerine aplikatör ucunun çok hafif bir fırçalama 
hareketi ile uygulanmalıdır.

•  exofin fusion® sıvı topikal cilt yapıștırıcısı az miktarda ısı açığa 
çıkaran ekzotermik bir reaksiyon ile polimerize olur. exofin fusion® 
sıvı topikal cilt yapıștırıcısı uygun teknikle kuru bir yara üzerine tek kat 
halinde uygulandığında ısı yavaș șekilde açığa çıkar ve hasta tarafından 
hissedilen sıcaklık veya ağrı minimal düzeye iner. Fakat exofin fusion® 

8. 残りの剥離裏紙/フレームを剥がします（図6および図7）。
9. 液体局所皮膚用接着剤の塗布前には、確実にメッシュが皮膚に接

着していることを確認します。メッシュの接着が緩い部分がある場
合、手袋をはめた手指または器具で静かになでてメッシュを皮膚に
完全に接着させます。依然としてメッシュの皮膚への接着が不足し
ている場合は、メッシュの接着不足の部分を慎重に切り取って皮
膚から剥がします。両創縁が清浄かつ乾燥していることを確認し、
使用方法に従って新たなメッシュを再度貼付します。その際、メッ
シュの断端はおよそ1 cmほど重ねて貼付します。液体局所皮膚用
接着剤はメッシュの上からのみ塗布します。接着剤はメッシュを適
切に貼付した直後に、下記手順に従って塗布します。

10. アプリケータチップの付いたチューブに連結しているコネクター
を回旋して滅菌密封を開封し、液体局所皮膚用接着剤を塗布でき
る状態にします（図8）。塗布する準備が整うまで接着剤は開封
しないでください。

11. チューブを水平に保持し、チューブの圧着端付近の「X」を押して圧
を開放します（図9）。アプリケーターチップを患者側に向け、接
着剤が吐出されるまでゆっくり加圧してチューブの底部の方から絞
り出します。接着剤がアプリケーターチップから吐出されたら、チ
ューブの先端に向かって絞り出しと加圧を続けながらメッシュ表面
に塗布します。その際、メッシュを越えたあたりの周囲の皮膚表面
に及ぶように、メッシュ表面全体に完全に塗布します（図10）。 
体液の漏出時は、接着剤がメッシュ上に拡散してしまう前に、配
置したメッシュを寄せ合わせた創縁に支障がないように注意し
ながら、乾いた滅菌ガーゼでやさしく押さえて余分な水分を拭
き取ります。

12.  周囲の皮膚を含むメッシュ全体に塗布し終わる前に接着剤を使い
きった場合は、同梱のもう1つの接着剤チューブを開封し手順11と
12に従って塗布します。

13. まんべんなく塗布し終わったら、メッシュまたは周囲の皮膚に触れ
ないようにして60秒間待ちます。

14. .60秒経過後、清潔な手袋をはめた指で表面に軽く触れて接着剤
の重合/乾燥が完了していることを確認してから、ほかの被覆材
を貼用するか、 
カバー（ガウンやシーツを含む）を使用してください（図11）。

15. メッシュは最長14日間、適切なアフターケアのもと患者に貼付し
たままにします。

注意：メッシュパッチには接着剤を2層重ねて塗布しないでください。
最後に創部を確認し、血液または体液がメッシュ下に貯留していないか、
メッシュを通過して漏出していないかも含めチェックします。貯留・漏出
を認めた場合、その部分のメッシュを切断して除去してください。両創縁
が清浄かつ乾燥していることを確認し、使用方法に従って新たなメッシュ
での貼付と液体局所皮膚用接着剤の塗布を再度試みます。その際、メッシ
ュの断端はおよそ1 cmほど重ねて貼付します。
ガーゼ等の保護目的での乾燥した創傷被覆材は、液体局所皮膚用接着剤が

®が粘着しない状態になってから貼用して
ください。液体局所皮膚用接着剤が完全に重合していない状態で被覆材を

®が被覆材に接着するため、被覆材の除去時に接
着剤が皮膚から浮いたり、皮膚が引っ張られてしまったりする可能性があ
り、最終的に裂創（創縁の離開）につながる恐れがあります。

®は創部/切開創が適切に治癒するまで（通常7
〜14日）貼付したままにしておく必要のあることを指導してください。

®は乾燥した状態を保つ必要があります。医療従
事者の指示で許可されるならば、シャワー浴や入浴による創部の若干
の湿潤は、

exofin fusion® bör användas i tillsammans med, men inte som 
ersättning för, djupa hudsuturer. Sårslutningsproduktens hjälpdelar 
håller dessutom tillfälligt ihop hudkanterna längs med såret under 
appliceringen av det flytande limmet.

KONTRAINDIKATIONER
•  Får ej användas på sår med tecken på infektion eller 

gangrän, eller på liggsår.
•  Får ej användas på slemhinneytor eller på övergångar 

mellan slemhinna och hud (t.ex. i munhålan eller 
på läpparna), eller på hud som ofta kan utsättas för 
kroppsvätskor eller med tät hårväxt (t.ex. i skalpen).

•  Får ej användas på patienter med känd överkänslighet 
mot cyanoakrylat, formaldehyd, bensetoniumklorid eller 
tryckkänsligt adhesiv.

VARNINGAR
•  exofin fusion® innehåller ett snabbstelnande flytande 

lokalt hudlim som kan fästa på de flesta kroppsvävnader 
och många andra material, såsom latexhandskar och 
rostfritt stål. Oavsiktlig kontakt med kroppsvävnad och 
eventuella ytor eller utrustningar som inte är avsedda 
för engångsbruk eller som inte lätt kan rengöras med ett 
lösningsmedel som aceton ska undvikas.

•  Polymeriseringen av exofin fusion® flytande lokala 
hudlim kan accelereras av vatten eller alkoholhaltiga 
vätskor.  exofin fusion® ska inte appliceras på våta sår.

•  exofin fusion® ska inte appliceras på ögat. Om det 
flytande lokala hudlimmet kommer i kontakt med 
ögat ska ögat spolas med stora mängder fysiologisk 
koksaltlösning eller vatten. Om det finns rester kvar 
av det flytande lokala hudlimmet ska lokal ögonsalva 
appliceras för att underlätta lösgöring av bindningen och 
en ögonläkare kontakta.

•  Vid förslutning av sår i ansiktet nära ögat med exofin 
fusion® ska patienten positioneras så att det flytande 
lokala hudlimmet kan rinna bort från ögat. Ögat ska vara 
stängt och skyddat med gasväv. Profylaktisk placering av 
vaselin runt ögat som mekanisk barriär eller damm kan 
vara ett effektivt sätt att förhindra oavsiktligt flöde av det 
flytande lokala hudlimmet in i ögat.  exofin fusion® fäster 
inte på hud som förbehandlats med vaselin. Undvik därför 
att använda vaselin på hudområden där det är meningen 
att exofin fusion® ska kunna fästa. Användning av lokalt 
hudlim nära ögat har medfört att ögonlocken oavsiktligt 
klistrats ihop på vissa patienter. I vissa av dessa fall har 
ögonlocket behövts öppnas kirurgiskt under full narkos.

•  exofin fusion® flytande lokala hudlim ska inte 
användas under huden eftersom det polymeriserade 
materialet inte absorberas av vävnaden och kan utösa en 
främmandekroppsreaktion.

•  exofin fusion® ska inte användas i områden med 
kraftigt spänd hud eller över områden med ökad 
hudspänning, såsom leder, om inte området kommer 
att vara immobiliserat under hudläkningsperioden eller 
om inte spänningen avlastas genom applicering av en 
annan sårslutningsmetod (t.ex. suturer eller agraffer) före 
applicering av exofin fusion®.

도포해야 합니다. 과도한 액상 접합제는 멸균 
거즈를 사용해 신속하게 닦아내야 합니다.

•  말초 혈관 질환, 인슐린 의존성 당뇨병, 혈액 응고 
장애, 또는 켈로이드 형성이나 비대 병력이나 
가족력이 있는 환자의 창상이나 방사형 파열 열상에 

®의 안전성과 효과는 연구되지 
않았습니다.

•  ®의 안전성 및 
효과는 연구되지 않았습니다: 동물이나 사람에게 
물린 상처, 찔린 상처나 자창.

•  ®으로 처치한 후 직사 광선이나 태닝 
램프에 오랜 시간 노출된 창상에 대한 안전성 및 
효과는 연구된 바 없습니다.

•  ® 액상 
접합제의 안전성 및 효과는 연구된 바 없습니다.

이상 반응
® 장치의 사용과 관련된 이상 

® 장치를 사용해 
봉합한 창상과 관련해 발생 가능한 것으로 확인된 반응은 
다음과 같습니다.

•  감염(창상 경계에서 3~5mm를 넘는 발적, 부기, 
화농분비물, 통증, 피부 온도 증가, 발열)

•  급성 염증(홍반, 
부종, 통증, 열감)

•  열개
•  출혈
•  피부 가장자리 

괴사

•  과도한 가려움
•  피부 물집
•  장액종
•  혈종

사용 지침
®은 단일 환자용으로 고안되었습니다.
® 단일 환자 사용을 위한 것입니다. 메쉬 패치/

es 및 액체 국소 피부 접착제 어플리케이터는 제품 버전 
EF70422CE의 경우 최대 20cm, 제품 버전 EF70430CE의 
경우 28cm, 단일 환자에서 제품 버전 EF70460CE의 경우 
최대 58cm의 상처 폐쇄에만 사용해야 합니다. 
창상 봉합을 마친 후 남은 메쉬 패치와 접합제 디스펜서는 
폐기해야 하며 다른 환자에게 재사용해서는 안 됩니다.

1. ® 시스템을 도포하려면 창상을 
®

을 도포하기 전 창상 준비를 위한 표준 외과적 
관행을 따르십시오(즉, 세정, 관류, 괴사 조직 
제거, 지혈을 수행하고 피부에 장력이 없도록 
심층을 봉합하십시오). 메쉬를 적용하기 전에 스킨 
가장자리를 근접하게 근사해야 메쉬 적용 중에 
상당한 수동 근사가 필요하지 않습니다. 

2. 메쉬,및 액상 국소 피부 접합제가 피부에 점착되기 
위해 조직이 직접 접촉되도록 건식 멸균 거즈로 
상처를 두드려 건조시킵니다. 

3. 밀봉된 봉지에서 형태 있는 트레이를 꺼내고 
무균 기법을 사용해 트레이 전체를 멸균 영역으로 
옮깁니다. 트레이에서 뚜껑을 제거하면가지 장치 
구성요소가 있습니다. 

4. ® 는 1 메쉬 패치와 2 개의 
어플리케이터, 또는 2 메쉬 패치 와 3 개의 

topisk hudheftemiddel inn i øyet.  exofin fusion® vil 
ikke feste seg til hud som er dekket med vaselin. Unngå 
derfor å bruke vaselin på hudområder der exofin fusion® 
er ment å feste seg. Bruk av topisk hudheftemiddel i 
nærheten av øyet har utilsiktet forårsaket at pasientens 
øyelokk blir limt igjen. I noen av disse tilfellene har 
generell anestesi og kirurgisk fjerning vært påkrevd for 
å åpne øyelokk.

•  exofin fusion® flytende topisk hudheftemiddel bør ikke 
brukes under huden fordi det polymeriserte materialet 
absorberes ikke av vev og kan fremkalle en reaksjon på 
fremmedlegemer.

•  exofin fusion® bør ikke brukes i områder med høy 
hudspenning eller på tvers av områder med økt 
hudspenning, som ledd, med mindre området blir 
immobilisert i løpet av hudens helbredelsesperiode eller 
med mindre hudspenningen er fjernet ved bruk av en 
annen sårlukkeanordning (f.eks. søm eller hudstifter) før 
påføring av exofin fusion®.

•  Sår som er behandlet med exofin fusion® bør overvåkes 
for tegn på infeksjon. Sår med tegn på infeksjon, som 
hudrødme, ødem, varme, smerte og puss, bør evalueres 
og behandles i henhold til vanlig praksis for infeksjon.

•  exofin fusion® bør ikke brukes på sår på steder som 
vil bli utsatt for gjentatt eller langvarig fuktighet eller 
friksjon.

•  exofin fusion® bør bare brukes etter at sårene har 
blitt renset, debridert og ellers lukket i henhold til 
standard kirurgisk praksis. Lokalbedøvelse bør brukes 
når det er nødvendig for å sikre tilstrekkelig rensing og 
débridement.

•  For høyt trykk på applikatorens spiss mot sårkanten eller 
omkringliggende hud kan tvinge sårkanten fra hverandre 
og la flytende, topisk hudheftemiddel komme i såret. 
Flytende topisk hudheftemiddel i såret kan forsinke 
heling av såret eller resultere i uønsket kosmetisk utfall, 
eller begge deler. Derfor burde exofin fusion® flytende 
komponent påføres med en veldig lett børstebevegelse 
med applikatorens spiss over trådduken og det 
omkringliggende hudområdet.

•  exofin fusion® flytende topisk hudheftemiddel 
polymeriseres gjennom en eksoterm reaksjon hvor 
en liten mengde varme frigjøres. Med riktig teknikk 
for påføring av exofin fusion® flytende heftemiddel i 
et enkelt lag på et tørt sår, frigjøres varmen sakte, og 
følelsen av varme eller smerte opplevd av pasienten 
blir minimert. Men hvis exofin fusion® flytende topisk 
hudheftemiddel appliseres på en slik måte at store dråper 
med væske forblir uspredte, kan pasienten oppleve en 
følelse av varme eller ubehag.

•  exofin fusion® er pakket for engangsbruk på pasient. 
Kast gjenværende åpnet materiale hver gang du har 
lukket et sår.

•  Ikke gjensteriliser exofin fusion®. Gjenbruk av denne 
enheten (eller deler av denne enheten) kan skape en 
risiko for produktnedbrytning og kryss-kontaminering, 
noe som kan føre til produktsvikt eller infeksjon eller 
overføring av blodbårene patogener til pasienter og 

用于网片上。”使用以下步骤正确放置网眼后，应立
即应用粘合剂。

10. 通过将装有施用器尖端的接头扭到管子上，以打破
无菌密封（图 9），激活液体局部皮肤粘合剂。在准
备好涂抹之前，不要打开粘合剂。

11. 将管保持水平位置时，将管挤压在压接端附近
的””X””处，以释放压力（图 9）。将施用器尖端转向
患者，开始从底部挤压管子，同时轻轻压榨，直到胶
粘剂开始流动。一旦胶粘剂开始从施用器尖端流出，
继续挤压管并施加压力，同时向上向尖端移动，同
时绘制网状表面，包括稍微关闭网格到周围皮肤，
直到整个网状表面已完全覆盖（图 10）。在网片上
涂抹粘合剂之前，如果出现体液渗出，应用干燥的
无菌纱布轻轻擦干已铺好的网片，但切勿影响皮肤
边缘的对齐。

12. 如果胶水在完全覆盖网状物和周围皮肤之前用完，
只需打开包装中提供的另一管粘合剂，然后按照步
骤 11 和 12 操作。

13. 实现完全覆盖后，在大约 60 秒内不要触摸网状或周
围皮肤的任何部分。

14. 60 秒过后，用干净的手套手指轻轻触摸表面，以确
保胶粘剂在涂抹任何其他敷料或覆盖物（包括长袍
或床单）之前完全聚合/干燥（图 11）。

15. 网状物应在应用后 14 天内保留患者位置，并进行
适当的善后处理。注意：请勿在网格贴片中应用第
二涂层胶粘剂。

最后，检查伤口的网片下是否存在任何血液或液体积聚，包括
体液可能会从网片渗出的区域。如果存在这样的区域，请仔细
切下网片的任何受影响部分并将其从皮肤上移除。确保皮肤边
缘清洁干燥，并根据使用说明重新应用新的网片和液态外用皮
肤粘合剂，并与之前施用的网片重叠约 1 厘米。
只有在液态外用皮肤粘合剂完全聚合并且 艾锁分fusion® 不再
发粘时才可以应用保护性干燥伤口敷料（如纱布）。如果在
应用敷料之前液态外用皮肤粘合剂未能完全聚合，则 艾锁分
fusion® 可能会粘附到敷料上，导致其松脱或在取下敷料时拉
扯皮肤，并可导致伤口开裂（皮肤边缘分离）。
应告知患者，需要将 艾锁分fusion®  保持在原位，直到伤口/切
口完全愈合（通常为 7 到 14 天）。在此期间，艾锁分fusion® 
应保持干燥。如果经医生指导，伤口可以在淋浴或洗澡时经受
短暂的湿润，但之后需要立即用柔软的毛巾轻轻吸干并保持干
燥。不应浸泡或擦洗伤口。患者不应游泳或以其他方式长时间
将伤口浸入水中。如果在 艾锁分fusion® 上使用保护性伤口敷
料，则应在淋浴或沐浴后用干敷料更换。
还应告知患者不要搔抓、摩擦或抠弄 艾锁分fusion®，并提
醒患者不要在应用 艾锁分fusion® 期间在伤口上涂抹外用药
膏、乳液或液体。这可能使 艾锁分fusion® 松脱，导致其在
伤口完全愈合之前从皮肤上脱落。应指导患者不要进行剧烈
的身体活动，这可能会导致伤口张力增加或导致汗水浸湿 艾
锁分fusion®。
艾锁分fusion® 可自然脱落，或者可按照以下清除说明将其
清除：
清除说明

1. 慢慢剥去网格贴片，直到它开始从皮肤上抬起。沿
着伤口线从皮肤上揭下 艾锁分fusion®。不要沿皮肤
向上揭开网片。应该靠近皮肤沿伤口线向后揭开 艾
锁分fusion®。当网状物剥落时，使用另一只手稳定

sıvı topikal cilt yapıștırıcısı, sıvı dağılmadan büyük 
damlalar halinde kalacak șekilde uygulanırsa hasta 
sıcaklık veya rahatsızlık hissedebilir.

•  exofin fusion®tek hastalık kullanım için 
ambalajlanmıștır. Her yara kapatma ișleminden sonra 
açılmıș malzemenin geriye kalanını atın.

•  exofin fusion®’ı yeniden sterilize etmeyin. Bu ürünün 
(veya bu ürünün kısımlarının) yeniden kullanılması ürünün 
degrade olması ve çapraz kontaminasyon riski doğurabilir 
ve bu da ürünün bașarısız olmasına veya hastalara ve 
kullanıcılara kanla bulașan patojenlerin bulașmasına ya 
da hastalarda ve kullanıcılarda enfeksiyona neden olabilir. 
exofin fusion®’ı kullanılmadan önce sterilize edilmesi 
gereken bir prosedür paketine/tepsisine yerleștirmeyin.

•  Üretim süreci sonlandıktan sonra exofin fusion®’ın așırı 
ısıya (otoklavlarda ya da etilen oksit sterilizasyonunda 
olduğu gibi) veya radyasyona (gama veya elektron ıșını 
gibi) maruz kalmasının ürünün viskozitesini arttırdığı 
bilinmektedir ve bu maruziyetler ürünü kullanılamaz hale 
getirebilir.

•  10 kg’ın altındaki çocuklar için exofin fusion® sisteminin 
kullanılacağı yaraların uzunluğu 20 cm’yi geçmemelidir.

ÖNLEMLER
•  exofin fusion® ile kapattıktan sonra yaraya sıvı 

veya merhem halindeki ilaçlar veya bașka maddeler 
uygulamayın çünkü bu maddeler polimerize olmuș filmi 
zayıflatabilir ve yarada açılmaya neden olabilir.  exofin 
fusion®’ın topikal ilaçlara geçirgenliği hakkında çalıșma 
yapılmamıștır. Uygulamadan önce varsa kalan kan, sıvı 
veya topikal ilaçları/anestezikleri uzaklaștırmak için 
uygulama bölgesini iyice temizleyin.

•  exofin fusion®’ın sıvılara geçirgenliği bilinmemektedir ve 
bu konuda çalıșma yapılmamıștır.

•  exofin fusion® sıvı topikal cilt yapıștırıcısı sıvı 
haldeyken sudan biraz daha viskozdur. Sıvı topikal 
cilt yapıștırıcısının yanlıșlıkla istenmeyen yerlere 
akmasını önlemek için: (1) yara yatay konumda tutularak 
exofin fusion® sıvı yapıștırıcı yukarıdan uygulanmalı 
ve (2) exofin fusion® sıvı yapıștırıcı tek kat halinde 
uygulanmalıdır. Sıvı yapıștırıcının fazlası steril gazlı bezle 
hızlı șekilde silinerek temizlenebilir.

•  exofin fusion®’ın periferal vasküler hastalık, insüline 
bağımlı diabetes mellitus, kan pıhtılașma bozuklukları, 
kișisel veya ailesel keloid olușumu ya da hipertrofi 
öyküsü veya yıldız șeklinde yayılma sergileyen șiddetli 
laserasyonlara sahip hastalardaki güvenliliği ve etkinliği 
hakkında çalıșma yapılmamıștır.

•  exofin fusion®’ın șu yaralardaki güvenliliği ve etkinliği 
hakkında çalıșma yapılmamıștır: insan veya hayvan 
ısırıkları ve kesici ve delici alet yaraları.

•  exofin fusion® ile tedavi edilip ardından uzun süre 
doğrudan güneș ıșığına veya bronzlaștırıcı lambalara 
maruz bırakılan yaralardaki güvenlilik ve etkinlik 
araștırılmamıștır.

•  exofin fusion® sıvı yapıștırıcının vermilyon 
yüzeylerindeki güvenliliği ve etkinliği hakkında çalıșma 

直後に柔らかいタオルでやさしく押さえて速やかに乾燥させ
ることが可能な場合は許可されます。創部は濡らしたり、擦
って洗ったりしてはいけません。
泳ぐことや、長時間創部を浸水させることもできません。

®の上に貼用してい
る場合は、シャワー浴・入浴後に乾いた被覆材と交換して
ください。

®貼付部分を掻く、擦る、つまむこと
®貼付中は軟膏・ローショ

ン・液体を創部に塗布することはできないことを指導しま
®が、創部が完全に治癒する前に皮膚から剥

離してしまう可能性があるためです。さらに、創に張力がか
®が湿潤するよう

な激しい運動も行わないように指導します。
®は自然に剥離するように設計されていますが、

以下の手順に従って除去することも可能です。
除去の手順

1. メッシュパッチが皮膚から持ち上がり始めるまでゆ
っくりと剥がします。創を長軸方向になぞるように

®を皮膚から剥がします。メッシュ

fusion®は閉鎖した創を長軸方向になぞるようにして
剥がします。片方の手で創部を押さえ、メッシュを剥
がします（図12）。

2. ®をすべて剥がしたら、適切な医療廃
棄物容器に廃棄します。

3. 接着剤の残存および/または乾燥した創の浸出物
は、院内の皮膚洗浄の標準手順に従ってすべて皮膚
から除去します。

供給時の状態
®は滅菌処理後、患者1人にのみ使用することを

意図した構成品が提供されます。
メッシュパッチ1枚が製品バージョンEF70422CEおよび
EF70430CEに同梱、またはメッシュパッチ2枚が製品バ
ージョンEF70460CEに同梱、液体接着剤チューブ2本が
EF70422CEおよびEF70430CEに同梱、液体接着剤チュー
ブ3本がEF70460CEに同梱されています。本品は開封また
は破損されない限り、硬質ブリスター包装で滅菌状態が保

®は1箱にシステム2回分が梱包され
ています。
保管
推奨保管条件：30°C（86°F）未満とし、湿度、高温、直射
日光を避けてください。有効期限後は使用できません。
滅菌方法

®は乾熱滅菌およびエチレンオキサイドガス滅菌で
処理されています。再滅菌は禁止されています。包装が開封・
破損されている場合は使用しないでください。医学的処置後、
使用しなかった材料はすべて廃棄してください。

3 applicatori per l’erogazione dell’adesivo cutaneo topico 
liquido. Le fasi per l’applicazione di exofin fusion® sono 
illustrati di seguito. Rimuovere la rete adesiva dal suo 
supporto (Fig. 1). Rimuovere la sezione centrale dal supporto 
cartaceo dalla rete (Fig. 2). Tenere la rete dagli angoli del 
supporto cartaceo, assicurandosi che l’adesivo sensibile alla 
pressione (PSA) sia sul lato della rete che aderirà alla cute 
del paziente (Fig. 3). 

5. Posizionare la rete in modo che ogni metà sia su entrambi i 
lati dell’incisione, lasciando che si estenda di almeno 1 cm 
oltre ciascuna estremità dell’ incisione (Fig. 4). 

6. Premere delicatamente per assicurarsi che la rete aderisca 
bene al lato selezionato dell’incisione. 

7. Tirare con delicatezza la rete perpendicolarmente sopra 
l’incisione, avvicinando i bordi cutanei con le dita o una 
pinza e applicare la parte residuale della rete sull’altro lato 
dell’incisione (Fig. 5). Assicurarsi che la rete si estenda 
di almeno 1 cm da ciascuna estremità dell’incisione. Se 
necessario, utilizzare forbici sterili per tagliare la rete in 
eccesso. 

8. Rimuovere il supporto/la pellicola cartaceo/a rimanente 
(Fig. 6 e 7). 

9. Assicurarsi che la rete sia pienamente a contatto con la cute 
prima di applicare l’adesivo cutaneo liquido ad uso topico. Se 
la rete è allentata in alcune zone, passare con delicatezza un 
dito inguantato o uno strumento sulla zona interessata, per 
assicurarsi che la rete aderisca completamente alla cute. Se 
la rete non ha ancora aderito alla cute, tagliare con attenzione 
qualsiasi segmento interessato della rete e rimuoverlo dalla 
cute. Assicurarsi che i bordi cutanei siano asciutti e puliti 
e riapplicare la nuova rete secondo le indicazioni d’uso, 
sovrapponendo le estremità della rete esistente per circa 1 cm. 

L’adesivo cutaneo liquido ad uso topico deve essere applicato solo sopra 
la rete. L’adesivo deve essere applicato immediatamente dopo che la 
mesh è stata posizionata correttamente utilizzando i seguenti passaggi. 

10. Attivare l’adesivo cutaneo topico liquido ruotando il connettore 
contenente la punta dell’applicatore sul tubo per rompere la guarizione 
sterile (Fig. 8). NON APRIRE L’ADESIVO FINO A QUANDO NON È 
PRONTO PER L’APPLICAZIONE. 

11. Tenendo il tubo in posizione orizzontale, spremere il tubo alla ‘’X’’ 
vicino all’estremità crimpata per rilasciare la pressione e l’aria dal tubo 
(Fig. 9). Ruotare la punta dell’applicatore verso il paziente e iniziare a 
spremere il tubo dal basso mentre la pressione delicata fino a quando 
l’adesivo inizia a fluire. Una volta che l’adesivo inizia a fluire dalla punta 
dell’applicatore, continuare a stringere e applicare la pressione al tubo 
mentre si sposta verso l’alto verso la punta mentre dipinge la superficie 
della mesh, anche leggermente fuori dalla mesh alla pelle circostante, 
fino all’intera superficie della mesh è completamente coperto (Fig. 
10). IN CASO DI FUORIUSCITA DI FLUIDI CORPOREI, ASCIUGARE 
DELICATAMENTE LA RETE IMPIEGATA TAMPONANDOLA CON UNA 
GARZA STERILE ASCIUTTA, SENZA INTACCARE I BORDI CUTANEI 
VICINI, PRIMA DI APPLICARVI SOPRA L’ADESIVO. 

12. Nel caso in cui la colla si esaurisca prima di coprire completamente 
la maglia e la pelle circostante, è sufficiente aprire un altro tubo di 
adesivo che viene fornito nella confezione e seguire i passaggi 11 e 12. 

13. Una volta raggiunta la copertura completa, non toccare alcuna parte 
della maglia o della pelle circostante per circa 60 secondi. 

14. Dopo 60 secondi passati, toccare leggermente la superficie con un 
dito guantato pulito per assicurarsi che l’adesivo sia completamente 
polimerizzato/essiccato prima di applicare qualsiasi altra medicazione 
o copertura di qualsiasi tipo (compreso l’abito o il foglio) (Fig. 11). 

15. La mesh deve rimanere al posto del paziente fino a 14 giorni dopo 
l’applicazione con un adeguato aftercare. NOTA: NON APPLICARE UN 
SECONDO COAT DI ADHESIVE A MESH PATCH. 

Infine, ispezionare l’incisione per verificare la presenza di eventuali accumuli di 
sangue o fluidi sotto la rete, incluse le aree dove il fluido può essere fuoriuscito 
dalla rete. Se queste aree sono presenti, tagliare con attenzione qualsiasi 
segmento interessato della rete e rimuoverlo dalla cute. Assicurarsi che i bordi 
cutanei siano asciutti e puliti e riapplicare la nuova rete e l’adesivo cutaneo 
liquido ad uso topico secondo le indicazioni d’uso, sovrapponendo le estremità 
della rete esistente per circa 1 cm.
Può essere applicato un bendaggio protettivo e asciutto per la ferita, ad esempio 
una garza, solo dopo la completa polimerizzazione dell’adesivo cutaneo liquido 
ad uso topico e quando exofin fusion® non risulta più appiccicoso al tatto. Se 
l’adesivo cutaneo liquido ad uso topico non è completamente polimerizzato prima 
che venga applicato il bendaggio, exofin fusion® può aderirvi; ciò lo allenta e 
lo rimuove dalla cute una volta tolto il bendaggio e può causare la deiscenza 
(separazione dei bordi cutanei).
Avvisare i pazienti che exofin fusion® dovrà rimanere in situ fino a quando 
la ferita/incisione sarà correttamente guarita (solitamente dai 7 ai 14 giorni). 
Durante questo periodo, exofin fusion® deve essere mantenuto asciutto. 
Seguendo le istruzioni di un operatore sanitario, la ferita può essere bagnata 
brevemente durante la doccia o il bagno, a patto che venga poi subito asciugata, 
tamponandola delicatamente con un asciugamano morbido. La ferita non deve 
essere bagnata o strofinata. I pazienti non devono nuotare o altrimenti immergere 
in acqua la ferita per periodi prolungati. Se è stato utilizzato un bendaggio 
protettivo su exofin fusion®, questo deve essere sostituito con uno asciutto dopo 
la doccia o il bagno.
Inoltre, è necessario spiegare ai pazienti che non devono graffiare, strofinare 
o pizzicare exofin fusion® e che devono ricordarsi di non applicare emollienti, 
lozioni o detergenti topici sulla ferita quando è presente exofin fusion®. Ciò 
può allentare exofin fusion®, facendolo staccare dalla cute prima che la ferita 
sia completamente guarita. Spiegare ai pazienti che non devono praticare 
attività fisica intensa che può causare tensione alla ferita o sudorazione che può 
inumidire exofin fusion®.
exofin fusion® è progettato per staccarsi naturalmente o può essere rimosso in 

base alle istruzioni di rimozione seguenti.

ISTRUZIONI PER LA RIMOZIONE
1. Sbucciare lentamente il cerotto mesh fino a quando non inizia a sollevare 

dalla pelle. Togliere exofin fusion® dalla cute lungo la linea della ferita. 
Non tirare via la rete dalla cute con un movimento dritto verso l’alto. 
exofin fusion® deve essere rimosso lungo la linea della ferita stando 
vicino alla cute. Utilizzare l’altra mano per stabilizzare la ferita come 
maglia è staccata (Fig. 12). 

2. Una volta rimossa l’intera lunghezza di exofin fusion®, smaltire il 
dispositivo in un contenitore specifico per rifiuti sanitari. 

3. L’eventuale residuo di adesivo e/o di ferita essudata asciutta può essere 
pulito dalla cute secondo lo standard di cura dell’istituto per la pulizia 
della cute.

FORNITURA
Il sistema exofin fusion® è fornito sterile, con componenti per uso su un solo 
paziente: 
1 rete adesiva per le versioni del prodotto EF70422CE ed EF70430CE o 2 reti adesive 
per la versione del prodotto EF70460CE, 2 tubi di adesivo liquido per EF70422CE 
ed EF70430CE e 3 tubi per adesivo liquido per EF70460CE. I componenti sono 
confezionati in un vassoio rigido per mantenere la sterilità del dispositivo, fino a 
che non viene aperto o danneggiato. exofin fusion® è fornita in scatole di 2 sistemi 
ciascuno.

CONSERVAZIONE
Condizioni di stoccaggio consigliate: al di sotto dei 30 °C (86 °F), lontano da umidità, 
calore diretto e luce solare diretta. Non usare oltre la data di scadenza.

STERILITÀ
exofin fusion® è sterilizzato all’origine con calore secco e ossido di etilene. Non 
risterilizzare. Non utilizzare se la confezione è aperta o danneggiata. Gettare 
l’eventuale materiale residuo dopo il completamento della procedura medica.

NL
SYSTEEM VOOR HUIDSLUITING

BESCHRIJVING
exofin fusion® systeem voor huidsluiting is een steriele, vloeibare topische hechtlijm 
met een monomeer (2-octyl cyanoacrylaat) en kleurstof D & C Violet nr. 2. Het wordt 
geleverd als applicator voor eenmalig gebruik, verpakt in een harde blister. Bij het 
aanbrengen op de huid is de vloeibare topische hechtlijm iets viskeuzer dan water 
en polymerisatie vindt plaats binnen enkele minuten. In-vitro-onderzoeken hebben 
aangetoond dat exofin fusion® als barrière tegen microbiële penetratie werkt zo 
lang de laag vloeibare topische hechtlijm intact is. Er is geen klinisch onderzoek 
uitgevoerd om de anti-microbiële eigenschappen aan te tonen.
exofin fusion® bevat ook een zelf-aanhangend gaas dat wordt toegepast op de 
benaderde huidranden om tijdelijke huidrand uitlijning te bieden aan een incisie tot 
20 cm voor productversie EF70422CE, 28 cm voor productversie EF70430CE en tot 
58 cm voor product versie EF70460CE in lengte totdat de vloeibare actuele huidlijm 
wordt aangebracht om de huidsluiting te bereiken.

INDICATIES
exofin fusion® is uitsluitend bestemd voor topische toepassing om soepel nabij 
gebrachte huidranden van wonden van chirurgische incisies gesloten te houden, 
waaronder puncties van minimaal invasieve chirurgie en eenvoudige maar grondig 
schoongemaakte rijtwonden als gevolg van trauma.
exofin fusion® dient te worden gebruikt in combinatie met, en niet in plaats van, 
diepe hechtingen van de huid. Daarnaast zorgt de extra wondsluiting voor tijdelijke 
uitlijning van de huidranden in de lengterichting van de wond, tijdens het aanbrengen 
van de vloeibare lijm.

CONTRA-INDICATIES
•  Niet voor gebruik bij wonden met aantoonbare infectie, gangreen of als 

gevolg van decubitus.
•  Niet voor gebruik op mucosale oppervlakken of over 

mucocutane verbindingen (bijv. mondholte en lippen), 
of op huid die regelmatig wordt blootgesteld aan 
lichaamsvloeistoffen of dicht begroeid is met natuurlijk 
haar (bijv. hoofdhuid).

•  Niet voor gebruik bij patiënten met bekende 
overgevoeligheid voor cyanoacrylaat, formaldehyde, 
benzethoniumchloride of drukgevoelige lijm.

WAARSCHUWINGEN
•  exofin fusion® bevat een sneldrogende vloeibare 

topische hechtlijm die aan het meeste lichaamsweefsel 
hecht en aan vele andere materialen, zoals latex 
handschoenen en roestvrij staal. Vermijd onwillekeurig 
contact met lichaamsweefsel en met oppervlakken 
of instrumenten die niet voor eenmalig gebruik zijn, 
of die niet meteen kunnen worden gereinigd met een 
oplosmiddel als aceton.

•  Polymerisatie van de exofin fusion® vloeibare topische 
hechtlijm kan door water of alcoholhoudende vloeistoffen 
worden versneld.  exofin fusion® mag niet worden 
aangebracht op natte wonden.

•  exofin fusion® mag niet worden aangebracht op het oog. 
Als het oog toch in contact komt met vloeibare topische 
hechtlijm, spoel het oog dan uit met veel zoutoplossing 
of water. Als er residu van de vloeibare topische 
hechtlijm achterblijft, breng dan topische oogzalf aan 
om de binding te versoepelen en roep de hulp van een 
oogarts in.

•  Als met exofin fusion® wonden in het gezicht vlak bij 
het oog worden gesloten, plaats de patiënt dan zo dat 


